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ABREVIATURAS

DDm: Discordancia menor

DDM: Discordancia mayor

ETS: Enfermedad de Transmision Sexual

INS: Instituto Nacional de Salud

INC: Instituto Nacional de Cancerologia

INVIMA: Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.
IPS: Institucion Prestadora de Servicios de Salud

I1SO: Organizacion Internacional para la Estandarizacion

LDSP: Laboratorio Departamental de Salud Publica

LSP: Laboratorio de Salud Pdblica

NIC: Neoplasia Intraepitelial Cervical

OCE: Orificio Cervical Externo

OMS: Organizacion Mundial de la Salud

OPS: Organizacién Panamericana de la Salud.

PAMEC: Programa de Auditoria para el Mejoramiento de la Calidad.
PIN: Neoplasia Intraepitelial de Pene

RNL: Red Nacional de Laboratorios

SGSSS: Sistema General de Seguridad Social en Salud

SIVIGILA: Sistema de Vigilancia Epidemioldgica.

SOGCS: Sistema Obligatorio de Garantia de la Calidad de la Atencion de Salud
VAIN: Neoplasia Intraepitelial Vaginal

VIN: Neoplasia Intraepitelial Vulvar

VPH: Papiloma Virus Humano.

S5wlH: What ;qué?, Why ¢por qué?, Who ;quién?, Where ;donde?, When
¢cuando?, How ¢cémo?


http://es.wikipedia.org/wiki/Neoplasia_cervical_intraepitelial
http://es.wikipedia.org/w/index.php?title=Neoplasia_intraepitelial_de_pene&action=edit&redlink=1
http://es.wikipedia.org/wiki/Neoplasia_intraepitelial_vulvar
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INTRODUCCION

El cancer de cuello uterino ocupa lugares de vanguardia en el panorama de morbi-
mortalidad por cancer en el mundo y en particular en nuestro pais. Segun cifras
estimadas por GLOBOCAN 2008, en el mundo ocupa el segundo lugar en
incidencia luego del cancer de mama y en mortalidad se ubica de tercero, siguiendo
al cancer de mama y al cancer pulmén. Las cifras en Colombia son mas
inquietantes, se diagnostican 4.736 casos nuevos /100.000 mujeres con una tasa de
21.5 (segundo lugar luego del cancer de mama con una tasa de 31.2 /100.000
mujeres) de las cuales mueren 2.154 mujeres, ocupando un preocupante primer
lugar con una tasa de 10 /100.000 mujeres. (3

La tasa de mortalidad para el departamento de Antioquia en la Gltima década 2000-
2009 fluctu6 entre 5,8 a 8,4 /100.000 mujeres; notandose que las regiones del
Magdalena Medio, Bajo Cauca, Uraba y Occidente, en general, presentan tasas
mayores a las del Departamento. ()

La mayoria de los casos de cancer de cuello uterino se presentan en los paises en via
de desarrollo, pues su incidencia se relaciona con la pobreza y las malas condiciones
sanitarias. Su deteccion precoz es una medida costo-efectiva que permite salvar
muchas vidas.

La citologia de cuello uterino es una prueba de tamizaje desarrollada por el doctor
George Nicholas Papanicolaou (Grecial883- USA 1962), acogida con gran éxito
desde 1941 por la Sociedad Americana de Cancer como base de los Programas de
Control del cancer de cuello uterino, en este pais y en muchos otros paises
desarrollados.

La citologia convencional de cuello uterino como prueba de deteccién temprana,
permite identificar dentro de la poblacion en riesgo, a las pacientes enfermas y las
separa de aquellas que no tienen evidencias de enfermedad. Aunque, como otras
pruebas de tamizacion, no es un examen perfecto, suministra una categorizacion
presuntiva de las anormalidades celulares encontradas. Sus limitaciones se deben a
barreras en el acceso y la calidad en la aplicacion de la técnica. Se estima que la
sensibilidad de la prueba de citologia de cérvix es de 51% y la especificidad alcanza
hasta el 98%, con una falla en la deteccidn de lesiones del 7% al 25% con extendido
de cuello uterino Unico; por estas razones la sensibilidad baja de una sola prueba
hace que sea necesario realizarla con relativa frecuencia segin los esquemas
adoptados, que se combinen nuevas técnicas y se implementen y acojan programas
de calidad internos y externos estrictos.

Con la implementacion de programas bien organizados, donde la prueba de
deteccion temprana fue la citologia cervical convencional utilizada en forma regular,
se logré ver una disminucion drastica (80%) de los casos de céancer de cuello
uterino. s
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En Colombia desde 1991 el Instituto Nacional de Cancerologia (INC), implement6
el programa de tamizaje, recomendando la préactica de la citologia cérvico-uterina,
como método efectivo para reducir la morbi-mortalidad por cancer de cuello
uterino, avalandola como una prueba sencilla y de bajo costo, e implementandola
en la poblacion en riesgo de adquirir la enfermedad con una periodicidad anual,
permitiendo el diagnostico precoz y el tratamiento oportuno de lesiones
intraepiteliales e invasivas.

El Instituto Nacional de Salud como asesor técnico del Ministerio de la Proteccion
Social y cabeza de la Red Nacional de Laboratorios de Citologia, implementd desde
el 2008, la “Guia Control de Calidad para la toma, procesamiento e interpretacion
en muestras de citologia de cuello uterino”, para unificar los procedimientos en las
IPS, de manera que la calidad de la citologia garantice su razén de ser, es decir la
deteccion oportuna del cancer de cuello uterino para iniciar el tratamiento adecuado.

La Secretaria Seccional de Salud y Proteccién Social de Antioquia, ente rector de la
salud en nuestro Departamento a través del proyecto “Promocion de la salud y
atencion integral para las enfermedades crdnicas no transmisibles”; y motivada
por las distintas dificultades técnicas encontradas en el Laboratorio Departamental
de Salud Pudblica en el desarrollo del Programa de Evaluacién Externa del
desempefio de los Laboratorios de citologia de cuello uterino de Antioquia, se acoge
a los principios de las autoridades sanitarias mundiales (OMS-OPS) y presenta este
Manual como parte de la estrategia de difusion de acciones de asesoria y asistencia
técnica a los laboratorios de la Red, como herramienta bésica en la construccién de
una infraestructura de salud adecuada, donde los Servicios de Toma y Lectura de
citologia de cuello uterino son componentes esenciales de un Programa de
prevencion del céncer Cérvico-uterino que requieren garantizar niveles de alta
calidad. Apoyando las demés acciones emprendidas por otros actores del sistema de
salud en las estrategias de comunicacion social apropiadas para concientizar a los
adolescentes y las mujeres sobre los factores de riesgo del cancer cérvico-uterino y
su caracter prevenible, e involucrarlos en las campafias de prevencion, haciendo
hincapié en su empoderamiento a grupos desfavorecidos y vulnerables. (4

El control de calidad en los laboratorios de citologia es una tarea de alto costo en
tiempo y recursos, sin embargo, el impacto que tiene sobre los costos finales del
procedimiento lo justifican plenamente y muchos son los intereses en este tema ).

En este orden de ideas , varios son los aportes incorporados para la elaboracion de
este manual: se acatan conceptos de la “Guia Control de Calidad para la toma,
procesamiento e interpretacion en muestras de citologia de cuello uterino” del
Instituto Nacional de Salud, la normatividad vigente del Sistema Obligatorio de
Garantia de la Calidad de la Atencién de Salud (SOGCS) del Sistema General
de Seguridad Social en Salud (SGSSS) en Colombia, los aportes vigentes de otros
sistemas de calidad, disposiciones de autoridades sanitarias, nacionales e
internacionales, legitimadas en el tema y los soportes cientificos y experiencias,
encontrados en la revision bibliogréafica de los diferentes representantes de entes
nacionales e internacionales, comprometidos con la adecuacion de los laboratorios
de citologia con condiciones de trabajo éptimas, asegurando que el personal y las

12



Manual de Citologia Cérvico-Uterina

distintas actividades implicadas en el desarrollo de esta prueba, cumplan parametros
de maxima calidad que garanticen la efectividad del laboratorio.

El conocimiento de la historia natural de esta enfermedad, la identificacion del virus
del papiloma humano (VPH) y sus tipos oncogénicos, ha permitido adecuar las
actividades encaminadas a fortalecer las acciones de prevencidon primaria y
secundaria, con el fin de evitar el mayor nimero posible de pacientes con cancer en
estados avanzados.

Se asiste una época de crecimiento exponencial del conocimiento y en los Ultimos
afios se han desarrollado nuevas lineas de investigacion que posiblemente mejoraran
en el futuro el control del cancer de cuello uterino. Es asi como se tiene claro el
conocimiento de la historia natural del cancer de cuello uterino y su relacion con los
tipos oncogénicos del Virus del Papiloma Humano (VPH), la implementacién de
vacunas preventivas, estrategias de deteccidn por biologia molecular y otros tipos de
estudio citolégico, como es la ya conocida y empleada en otros paises, la citologia
en fase liquida, entre otras estrategias mencionadas ampliamente en la literatura.

El Laboratorio Departamental de Salud Publica de Antioquia es consciente que,
como parte de un pais en desarrollo y ante el advenimiento de nuevas estrategias en
el control del cancer, es necesario que la citologia convencional del cuello uterino,
cumpla estrictas medidas de eficiencia y calidad para asociarse en forma efectiva a
estas pruebas novedosas de prevencion secundaria.

Los citotecnélogos y citopatélogos necesitan estar alertas a los avances tecnoldgicos
y de informacién que estan en evolucion, para adoptarlos en el momento en que se
pruebe su beneficio costo-efectivo para el control del cancer cérvico-uterino y sean
una alternativa conjunta con un examen de Papanicolaou de 6ptima calidad, prueba
que hasta la fecha sigue siendo, en nuestros paises, la principal herramienta.

Con la adopcién y manejo de los conceptos y elementos difundidos en este manual,
se facilitaran herramientas técnico-administrativas que permitan fortalecer los
conocimientos y la comprension de los lineamientos generales relacionados con el
control de la calidad de las citologias, que contribuyan a optimizar el cumplimiento
y el funcionamiento de los procesos en los servicios de toma y lectura de citologias
cérvico-uterinas, fundamentandose en criterios normativos vigentes emanados de las
disposiciones de autoridades sanitarias, nacionales e internacionales, legitimadas en
el tema.

Por esta razon, Laboratorio Departamental de Salud Publica de Antioquia esta
seguro que este manual serd herramienta fundamental en el mejoramiento de la
calidad de los Servicios de Toma y Lectura de citologias, cumpliendo con el
objetivo de nuestra labor profesional: Mejorar el nivel de salud de nuestra poblacién
y contribuir a la deteccion oportuna del cancer cervical, lo que permitira salvar la
vida de muchas de nuestras mujeres, que confiadamente la colocan en nuestras
manos. (7
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1. CANCER DE CUELLO UTERINO-GENERALIDADES

La Citologia del Cuello Uterino o Prueba de Papanicolaou

La citologia del cuello uterino es un examen de deteccion temprana o prueba de
tamizaje, por lo tanto no proporciona diagndstico confirmatorio. Los cambios
citolégicos anormales encontrados en ella deben siempre ser confirmados mediante
el analisis histoldgico del tejido obtenido por biopsia o conizacién, segln sea la
indicacion de los hallazgos.

Mediante el examen microscépico se estudian las células tomadas sistematicamente
del cuello uterino, se evallan cambios morfolégicos, debidos a diferentes causas:
procesos reactivos, bien sea de origen infeccioso y/o mecénico, cambios hormonales
o las distintas alteraciones cancerosas o pre-cancerosas como fin primordial de este
estudio.

El Sistema Bethesda 2001 para informar la citologia cervical, reemplazé en el titulo
del informe del estudio citolégico del cuello uterino, el término “diagnéstico” por
“interpretacién” 0 “resultado”, pues se acord6 que la citologia “es un estudio de
tamizaje que puede servir como consulta médica porque brinda una
interpretacion que ayuda a definir el diagndstico”.

Para permitir examinar los diferentes cambios observados en cada una de las células
individuales o en conjunto y con el propésito de obtener contraste policromatico
entre las distintas estructuras celulares, es necesario que los frotis o extendidos
citologicos, sean sometidos a un proceso estricto de calidad de las actividades
documentadas en la fases pre-analitica y analitica: toma, extendido y fijacion de
las muestras (fase pre-analitica), siguiendo con coloracién y montaje (fase analitica),
utilizando reactivos de excelente calidad cumpliendo los tiempos ya definidos en la
técnica de Papanicolaou.

Historia natural del cancer de cuello uterino.

El cancer cérvico-uterino es una neoplasia maligna que se origina en el epitelio que
cubre el cuello uterino y su progresion natural conlleva a la muerte de la persona
que lo padece.

El cuello uterino es una zona donde con frecuencia se desarrollan cambios que
evolucionan a la malignidad, su gran accesibilidad en términos de diagndstico y
tratamiento lo ha llevado a ser considerado de gran importancia en la patologia
gineco-obstétrica, en lo que a estudio celular y tisular se refiere, ya que permite una
revision directa y exhaustiva, lo que ha favorecido una intensa investigacion de la

14



Manual de Citologia Cérvico-Uterina

naturaleza de las lesiones malignas que en él se generan y con base en ello se han
hecho grandes avances en el estudio citologico del cérvix.

El descubrimiento del Papiloma virus Humano (VPH) como el factor etioldgico de
la mayoria de las neoplasias de cuello uterino y en general de todo el tracto genital
inferior, ha significado uno de los avances mas importantes de la medicina actual.

Sabemos que el VPH se encuentra relacionado con el cancer de cérvix hasta en
99.7% de los casos y con el de Vulva y Vagina en 70 — 80% Yy que produce
infecciones frecuentemente transitorias que desaparecen espontaneamente en el 70 a
90% de los casos.

A partir de 1965, cuando se conocié como causante de verrugas genitales cutaneas y
posteriormente en 1974 cuando se le atribuy6 papel oncolégico en el tracto genital
inferior, la ciencia médica ha volcado gran parte de su potencial hacia la prevencion
de uno de los c&nceres que cobra un alto nimero de vidas en el mundo con 500.000
casos nuevos cada afo.

El uso sistemético de la citologia cervical ha disminuido la incidencia del cancer,
sobre todo en los paises desarrollados, detectando lesiones tempranamente. El
empefio actual se basa ademas, en sistematizar actividades de prevencion primaria
(vacunas), que impidan el acceso del virus, como factor causal en la poblacion de
riesgo.

El VPH es un virus de doble cadena de DNA no encapsulado. La secuencia del
mismo consiste en una cadena de 7800 nucleétidos divididos en genes tempranos
(E1 — EB) encargados de la replicacion viral o la transformacion celular y genes
tardios (L1 — L2) que son responsables de la sintesis de proteinas de la capside viral.

El DNA viral se puede encontrar en forma de episomal, libre, extra cromosémico o
integrado al genoma de la célula huésped. En las lesiones genitales la forma
episémica se presenta en los condilomas y neoplasias intraepiteliales de bajo grado,
(NIC I, VAIN I, VIN 1 Y PIN I). En las lesiones de alto grado NIC Il y NIC 1l
(HSIL) pueden coexistir ambas formas, mientras que en las lesiones malignas,
(carcinomas), el genoma se encuentra generalmente en forma integrada.
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El virus del papiloma humano (HPV)

F 7000 1000
L Poli-A (tardios)

.‘
E)

So conocen mis de 100 fipos de HPV.
Los HPV16, 18, 31 y 45,
transmibdos por via sexual
son responsables de 80%
e los canceres de utero.

El cancer de Gtero

2 EI HPV infecta el epitelio EI ADN del virus se sloje
en los tefidos del utero en el nuckeo celular
y provoca el cancer

Imagen 1. Genoma y Progresion de la infeccion por VPH a Céancer de Cuello Uterino
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Las formas de transmision son multiples y variadas. En algunos estudios ha sido
posible demostrar su transmisién desde el momento del nacimiento inclusive, es
decir se puede transmitir de la madre al hijo o hija y en ocasiones no es posible
detectarlo clinicamente; otra forma puede ser el intercambio de ropa intima ya que
se han detectado cadenas virales en ropa intima ya lavada de algunas universitarias
portadoras.

La mas frecuente es el contacto sexual; uno de los factores que mas influyen en este
aspecto es que el varén es portador asintomatico y que por medio de la inspeccion
general es poco probable que se le encuentren alteraciones compatibles con el virus.
El porcentaje de riesgo de infeccién es muy alto si alguno de la pareja es portador de
este virus. El uso del condén no garantiza que no se va a adquirir.

El VPH por ser una infeccién de transmision sexual (ETS) es a través de micro
traumatismos de la actividad sexual, que el virus penetra a la capa basal del epitelio
£5€amoso.

Una vez que ha infectado “las células blanco™ (capa basal), se inicia la replicacion
viral en las células escamosas. El ensamble de los VIRIONES se lleva a cabo en los
estratos superiores, cuando las células se han diferenciado, ya que es requisito para
este evento la maduracion y diferenciacién de la célula. Finalmente en las células
escamosas, los viriones son expulsados y pueden iniciar un nuevo ciclo de
infeccion.

Células infectadas Células normales
Particula _ ! Introduccion ol virus a la plel por
J_un cuerpo exirafo o por microabrasion

Colula escamosa madera viral PVH !
|

Pt [N T = TS
I PVH [\ & X oA L S\ 0 0
otol 2 R R, EESREETES o YA ° VT capa e
2 P s —ASTOT ) |cbis
coa  1YE = 252 e g, " |escamosas
suprabasal o« o~ \':r [® Q:" % - \”‘ / _Imaduras
| > 2 N = : - =
[ ,-'..'."51 ( Capa de
LT 5 chlulas
B 5 23CaMosas
Episomas “E6YET _
veaks =
Oueratinocos
parabasaes
Célula ampificadora
dcllaﬂocom
|y =—— < 1 . I
I VEGYET ;
| G2 —Herye ,W \"‘ == R
- ‘; o e 9\ |
Episomas virales = - — |
E1 122
Imagen 2. Infeccién por PVH. Fuente: Revista Medicina & Laboratorio vol. 16, N° 11-12, 2010
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Existen mas de 100 tipos diferentes de VPH que pueden ser catalogados de bajo y
alto riego, segin su asociacion a lesiones de neoplasia genital. Los VPH de alto
riesgo (16-18-31-33-35-39-45-51-52-56-58-59-67-69) son un marcador de riesgo
siendo encontrados en el 99,7% de los canceres cervicales y en la mayoria de otras
neoplasias anogenitales (vagina, vulva, periné, ano, pene), siendo su hallazgo una
condicidon necesaria, pero no suficiente para el desarrollo del cancer cervical
teniendo en cuenta que para que los virus de alto riesgo tengan potencial maligno
deben asociarse con algunos cofactores no del todo conocidos: como factores
genéticos propios, alteraciones inmunoldgicas, cigarrillo, enfermedades de
transmision sexual, promiscuidad, multiparidad etc.

Como ya se mencion6 al inicio del manual la citologia del cuello uterino es un
examen de deteccion temprana o prueba de tamizaje, por lo tanto no proporciona
diagndstico confirmatorio. Los cambios citologicos anormales encontrados en ella
deben siempre ser confirmados mediante el andlisis histol6gico del tejido obtenido
por colposcopia-biopsia. El colposcopio es un microscopio con fuente de luz propia
especial con el que se observa directamente el cérvix en vivo y permite tomar
muestras del tejido (biopsia) que esté afectado por el virus.

Morfoldgicamente la infeccion viral activa se manifiesta por proliferacion epitelial
(acantosis: aumento del estrato escamoso) disparada por el efecto mitégeno de las
proteinas codificadoras. Las alteraciones coilociticas ocurren sélo en las células
totalmente diferenciadas, superficiales e intermedias y son signos morfol6gicos de
infeccion por VPH.

Las lesiones se pueden detectar también mediante pruebas de Biologia molecular,
este es un método auxiliar cuando se ha tomado una biopsia dirigida bajo
colposcopia, también puede tomarse la muestra por cepillado exo-endo cervical y
enviarla al laboratorios en un medio de transporte especifico. Por técnicas de
Hibridizacion se pueden identificar tanto la infeccién viral como tipificar el virus y
clasificarlo como de alto o bajo riesgo.
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2. DIMENSIONES DE CALIDAD A LOS PROCEDIMIENTOS DE
LABORATORIO DE CITOLOGIA DE CUELLO UTERINO

LA  CALIDAD... UNA REFLEXION DESDE DIFERENTES
PERSPECTIVAS DE TERMINOS Y MARCO NORMATIVO.

“Calidad es que nos traten bien, que no nos rifian, que no nos atiendan como
animales, a los del campo nos tratan peor que a los de la ciudad, es como si no
sintiéeramos”. (Mujer boliviana de 44 anios de origen rural).

“Nos referiremos al concepto de calidad como al 6ptimo entendimiento por parte
de los actores involucrados en el acto médico. Incorporar la calidad de atencion
como eje central de los centros de salud intercultural . ()

La Organizacién Mundial de la Salud (OMS) en el consejo ejecutivo 1092 reunién de
2001, considera el tema de la calidad en salud y hace varias consideraciones al
respecto:

Al referirse a la “Calidad de la atencién: seguridad del paciente”, la explica
como “provision de servicios de salud a los usuarios individuales y colectivos de
manera accesible y equitativa, a través de un nivel profesional 6ptimo, teniendo en
cuenta el balance entre beneficios, riesgos y costos, con el propésito de lograr la
adhesion y satisfaccion de dichos usuarios”.

“La seguridad es un principio fundamental de la atencion al paciente y un
componente critico de la gestion de la calidad”. Mejorarla requiere una labor
compleja que afecta a todo el sistema en la que interviene una amplia gama de
medidas relativas a la mejora del funcionamiento, la seguridad del entorno y la
gestion del riesgo, incluidos la lucha contra las infecciones, el uso inocuo de
medicamentos, la seguridad del equipo, las practicas clinicas seguras y un entorno
de cuidado sano. Abarca casi todas las disciplinas y los actores de la atencion
sanitaria y por tanto, requiere un enfoque general y multifacético para identificar y
gestionar los riesgos reales y potenciales para la seguridad del paciente en cada
servicio, y para encontrar soluciones generales a largo plazo para el conjunto del
sistema”.

La Organizacién Internacional para la Estandarizacion (1SO), desde 1987,
destina un conjunto de normas sobre calidad y gestidn continla de calidad: la norma
ISO 9000 que se pueden aplicar en cualquier tipo de organizacién o actividad
orientada a la produccion de bienes o servicios.

“Esta especifica la manera como una organizacion opera, sus estandares de calidad,

tiempos de entrega y niveles de servicio. Su implementacion, aunque supone un
duro trabajo, ofrece numerosas ventajas para las empresas”.
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El Sistema Obligatorio de Garantia de la Calidad de la Atencion de Salud
(SOGCS) del Sistema General de Seguridad Social en Salud (SGSSS) en
Colombia, se legislé con el objeto de mantener y mejorar la calidad de los servicios
de salud, reglamentado actualmente por el Decreto 1011 de 2006, varias
Resoluciones con sus respectivos Anexos técnicos, algunos enumerados a
continuacion, reglamentan su cumplimiento mediante cuatro componentes basicos,
asi:

Sistema Unico de Habilitacion.

Plan Auditoria para el Mejoramiento de la Calidad de la atencién de Salud.
Sistema Unico de Acreditacion.

Sistema de Informacion para la Calidad. (1,

3= G (o

Por la Resolucion 1043/06, se establecen, “las condiciones que deben cumplir los
Prestadores de Servicios de Salud para habilitar sus servicios e implementar el
componente de auditoria para el mejoramiento de la calidad de la atencién y se
dictan otras disposiciones .

La Resolucion 1043 de 2006 en su Anexo Técnico No. 1 y las resoluciones
modificatorias 1448/06, 2680/07 y 3763/2007, definen el MANUAL UNICO DE
ESTANDARES Y DE VERIFICACION, requeridos en los distintos servicios
habilitados. (1)

El Anexo Técnico 2 de la resolucion 1043 de 2006 es un manual que tiene por
objeto, orientar la verificacion de las condiciones de habilitacién que deben cumplir
los Prestadores de Servicios de Salud, asi como unificar en el territorio nacional, los
conceptos basicos de evaluacion de las condiciones tecnoldgicas y cientificas, de
suficiencia patrimonial y financiera, y técnico administrativas, definidas para el
sistema de habilitacion de prestadores de servicios de salud.

Para cumplir con este proposito es necesario contar con unas CONDICIONES DE
CAPACIDAD TECNOLOGICA Y CIENTIFICA que no son otra cosa, que las
condiciones basicas de estructura y de procesos que deben cumplir los Prestadores
de Servicios de Salud por cada uno de los servicios que prestan y que se consideran
suficientes y necesarias para reducir los principales riesgos que amenazan la vida o
la salud de los usuarios en el marco de la prestacion del servicio de salud.

El Decreto 1011 de 2006 define Plan Auditoria para el Mejoramiento como “el
mecanismo sistematico y continuo de evaluacién y mejoramiento de la calidad
observada, respecto de la calidad esperada de la atencién de salud” que reciben los
usuarios; y en el Anexo Técnico No. 2 de la Resolucién 1043 de 2006 establece que
el Programa de Auditoria para el Mejoramiento de la Calidad de la atencién en salud
“PAMEC?” es la forma a través de la cual la institucion (TOMA DE MUESTRAS
DE CITOLOGIAS CERVICO-UTERINAS y/o el LABORATORIO DE
CITOLOGIAS CERVICO-UTERINAS) implementa el componente de auditoria
para el mejoramiento de la calidad de la atencion en salud, el cual se define como un
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componente de mejoramiento continuo, en el SOGC, entendida como “el
mecanismo sistematico y continuo de evaluacién y mejoramiento de la calidad
observada, respecto a la calidad esperada, de la atencion en salud que reciben los
usuarios”. (13)

En la formulacién del PAMEC, se deben tener en cuenta los siguientes pasos:

El primer paso para la realizacion del PAMEC es una autoevaluacion diagndstica de
la institucion frente a estandares de calidad de la atencion, superiores a los que se
establecen en el Sistema Unico de Habilitacion.

Una vez identificadas las deficiencias en calidad se seleccionan y priorizan los
procesos a mejorar, para los cuales se determinan metas esperadas.

Posteriormente, se disefia el plan de mejoramiento teniendo en cuenta los alcances
de la institucion. Este plan deberia incluir al menos: un cronograma de actividades,
una matriz de asignacion de responsabilidades, un modelo de seguimiento, y un
esquema de ejecucion y control.

Es de anotar que el PAMEC se ejecuta de manera continua. La institucion debe
garantizar su seguimiento y retroalimentacion. (14

Estos documentos deben presentarse como anexos en el momento en que se
entregue el formulario de inscripcion en el registro especial de prestadores de salud,
ante la Secretaria Seccional de Salud y Proteccion Social de Antioquia.

En la resolucién 1446 de 2006 “Por la cual se define el Sistema de Informacion
para la Calidad y se adoptan los indicadores de monitoria del Sistema Obligatorio
de Garantia de Calidad de la Atencion en Salud” se dan lineamientos para
diligenciar la FICHA TECNICA BASICA DEL INDICADOR codigo E.2.2
denominada: Oportunidad en la deteccion de Cancer de Cuello Uterino y justificada
porque se ha encontrado evidencia entre la prevencién temprana, la mortalidad y el
impacto en los servicios de salud originados por el cAncer cervical. Existe evidencia
de que los resultados obtenidos estan en relacion directa con el desempefio de los
servicios de salud.

Las variables requeridas por este indicador serdn suministradas por las IPS que
generan los resultados de las citologias, la informacién se enviara en forma
obligatoria, semestralmente a la Superintendencia Nacional de Salud.

La Red Nacional de Laboratorios y el Control de Calidad Externo en los

laboratorios de Colombia: Se reglamentan por el Decreto 2323 de 2006, donde se
definen los siguientes conceptos:
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Gestion de la calidad en salud publica: Conjunto de actividades coordinadas para
dirigir, controlar y evaluar a las entidades en relacion con la calidad de los servicios
que ofrecen a los usuarios.

La tendencia actual de implantar Sistemas de Gestién de Calidad en los laboratorios
clinicos implica la gestion del proceso en su totalidad, incluyendo las fases pre-
analitica, analitica y post-analitica.

Control de Calidad: Actividad programada Yy planificada, aplicada
prospectivamente con el fin de contribuir a la consecucion de un adecuado producto
final; en nuestro caso se intenta proporcionar a un preparado (lamina debidamente
procesada y lectura eficiente), atributos que establezcan la credibilidad necesaria
para un resultado final adecuado. En los laboratorios de citologia, si los materiales y
los métodos son apropiados y correctamente implementados, la calidad de los
preparados estard certificada como satisfactoria. Ejemplo: “Lamina debidamente
rotulada con muestra representativa, distribuida en capa delgada, con apropiada
fijacion, coloraciébn y montaje que proporcionen imagenes adecuadas, para
optimizar su estudio”.

Garantia de la Calidad: Actividad retrospectiva medible por el impacto que
produce la cual esta orientada o dirigida por los resultados finales entregados a las
usuarias; de manera que: “la calidad del proceso lleva a la garantia de los
resultados”.

El control de calidad y la garantia de la calidad, son procesos que deben ser
practicados en forma rutinaria, con el fin de identificar problemas y aplicar los
correctivos; el no hacerlo, impide ver y corregir problemas.

Los laboratorios deben tener normatizados, éptimos sistemas de control de calidad
internos y externos que garanticen la eficiencia y efectividad de los resultados a fin
de reducir al minimo los casos de falsos negativos o sub-diagnoésticos, idealmente a
no mas de 5%.

Red Nacional de Laboratorios (RNL): Sistema técnico gerencial cuyo objeto es la
integracion funcional de laboratorios nacionales de referencia, laboratorios de salud
publica, laboratorios clinicos, otros laboratorios, y servicios de toma de muestras y
microscopia, para el desarrollo de actividades de vigilancia en salud publica,
prestacion de servicios, gestion de la calidad e investigacion (s

Los objetivos de la Red Nacional de Laboratorios son:

*Estandarizar procesos, procedimientos y terminologia especifica en citologia de
cuello uterino.

*Detectar y controlar los diversos factores que afectan la calidad del resultado.
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eLograr que los resultados sean comparados entre diferentes observadores
(concordancia).

eldentificar las necesidades de capacitacion del personal con respecto a la toma
procesamiento e interpretacion de muestras.

MODELO DE ORGANIZACION DE LA RED DE LABORATORIOS
PARA EL CONTROL DE CALIDAD.

| T

INSTITUTO
. NACIONAL DE
Lab?ra-torlo e SALUD *Ministerio de la
Publica (LSP) Y g
|| Proteccion Social
Control de 0 Lt
Tk e Politica de salud
& . ., Sexual y Reproductiva.
-Subdireccion Red *Sjstema Obligatorio
IPS Nacional de laboratorios de Garantia de Calidad
Control de ) . *Sistema Unico de
Calidad Grupo de Patologia Habilitacion

-Organizacion de la red
-Evaluacion externa
de calidad

Interno

Confiabilidad y reproductibilidad en criterios de laboratorio

Imagen 3. Organizacion de la red de Laboratorios para control de calidad (6

Laboratorio de citologia cérvico-uterina.

Es una organizacién de servicios de salud responsable de producir diagnésticos
presuntivos de lesiones pre-invasoras o invasoras del cuello uterino, actualmente
basados en la prueba de Papanicolaou con juicio de reproducibilidad de criterios
citomorfolégicos universalmente aceptados.

El producto final de las actividades realizadas en este proceso se denominaréa:
“Informe del resultado de la prueba de Papanicolaou o de la citologia de cuello
uterino”.

Los objetivos de las instituciones que realizan tamizacion mediante la citologia
convencional son:
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*Producir resultados citolégicos de 6ptima calidad a partir de las muestras de cuello
uterino para detectar anormalidades epiteliales y tomar decisiones Utiles desde una
perspectiva clinica.

*Generar informacion epidemioldgica y administrativa Util sobre los resultados de
los examenes de tamizaje y aspectos relacionados con la calidad para mejorar su
efectividad y eficiencia.

Colaborar con la capacitacion y actualizacion del personal profesional y técnico del
area de citologia.

«Contribuir con el proceso de asesoria a las usuarias en los sitios de toma.

*Fomentar investigaciones Utiles para contribuir a mejorar la efectividad y eficiencia
en los procedimientos del tamizaje.

*Apoyar a las Secretarias de salud puablica en las actividades para la deteccion
temprana del cancer, de acuerdo con la politica de salud sexual y reproductiva.

*Velar por el cumplimiento de las medidas de autocuidado y de bioseguridad
general del laboratorio.

Aplicando el concepto de componentes de calidad a este proceso, se garantiza
exitoso, si el producto final tiene las siguientes caracteristicas:

 Seguridad: Mantener durante todas las fases del proceso la identidad o
concordancia entre: la solicitud - muestra - paciente e informe de resultados para el
total de las unidades.

« Efectividad: Los informes son validos en relacion a las muestras, los resultados
deben ser ajustados de acuerdo al tipo de células que se encuentren en los
extendidos. Si la muestra no es representativa de la lesion que tiene la paciente, el
resultado es congruente con la muestra procesada y estudiada, pero no con el
verdadero estado de la paciente; se genera un error de muestreo, que no es
responsabilidad del laboratorio de lectura de citologia sino del servicio de toma de
citologia lo cual disminuye la sensibilidad de la prueba.

» Adecuacion: En los informes generados se utiliza el Sistema de Nomenclatura
Bethesda 2001, vigente en la actualidad en el cual es importante resaltar la
importancia que se le da a la calidad de la muestra a estudiar.

» Oportunidad: El tiempo de entrega de los informes es razonable para la toma de
decisiones clinicas pertinentes y satisfaccion de la usuaria. En nuestro medio se ha
estipulado un promedio de 15 dias habiles para la entrega del informe (en paises
similares al nuestro se acepta hasta, 21 dias como maximo).
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« Sistemas de Informacion: Los resultados se registraran en el sistema de
informacion del laboratorio para efectos de estadisticas del programa de control de
cancer de cuello uterino.

* Continuidad y Seguridad en el resguardo de laminas: Los informes de
citologia estan respaldados por laminas adecuadamente rotuladas, coloreadas,
archivadas y recuperables facilmente cuando se requieran; y mantenidas por el
tiempo requerido (cinco afios) y apropiado a las necesidades del seguimiento de las
pacientes.

« Eficiencia: Los recursos del laboratorio se usan dptimamente para obtener
examenes de Papanicolaou de maxima calidad.

« Satisfaccion: Los examenes y las consultas generadas por dichos informes,
satisfacen las necesidades y expectativas de usuarias y de instituciones de salud
referentes.

 Respeto por la usuaria: Los resultados y el material biolégico, generado de cada
usuaria, se manipulan respetando la confidencialidad de la informacién de cada
usuaria.

« Higiene y seguridad: El proceso de diagnéstico citol6gico se realiza protegiendo
la salud del personal del laboratorio y preservando el medio ambiente.

El control de calidad es uno de los pilares fundamentales para mantener y mejorar el
nivel de los servicios prestados en el Laboratorio de Citologia ginecoldgica, con
miras a aumentar la sensibilidad de la prueba. El alto costo econdmico, médico y
social de los errores en el tamizaje ha puesto en duda el costo-efectividad del
examen de Papanicolaou especialmente en paises en desarrollo, donde no se ha
logrado disminuir el peso del cancer de cuello uterino en forma importante. (17

Diversos estudios han demostrado que aproximadamente entre 60% y 70% de los
falsos negativos derivan de errores metodolégicos y, particularmente, de la ausencia
de células anormales en la muestra, lo cual usualmente depende del volumen de la
lesion presente en el cuello uterino y su localizacion, asi como los instrumentos y
técnicas utilizadas en el muestreo.

El informe de la Agency for Health Care Policy and Research actualmente, Agency
for Healthcare Research and Quality (AHRQ), sefiala que las mayores causas de
falsos negativos en exdmenes de citologia, se relacionan con el error en la toma de
la muestra en dos tercios (2/3) de los casos, especificamente, debido a que las
células anormales no se recolectan o no son transferidas a la ldmina y el tercio (1/3)
restante es resultado de error de deteccion, las células anormales se omiten durante
la visualizacion microscopica o se interpretan de manera equivocada.
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Las tasas de falsos negativos pueden llegar a ser muy elevadas, entre 5% y 30%, €
incluso superior; se admite que la fraccidn irreducible de falsos negativos puede ser
hasta de 5%.

Los falsos positivos para el diagnostico de carcinoma invasivo y lesiones de alto
grado estan en el orden de 1% y 10%, respectivamente; usualmente son resultado de
un error de interpretacién por sobreestimacion de cambios reactivos, inflamacion y
cambios posteriores a radioterapia, entre otros. (i

A continuacién se resumen los factores que influyen en la sensibilidad de la
citologia y en los resultados falsos negativos o positivos:

« Errores de muestreo: Sitio, tamafio, tipo y estado de localizacién de la lesidn,
dificultades en localizar la zona de transformacion, escasa celularidad, extendidos
hemorragicos, gruesos o inflamatorios.

* Técnica e instrumentos del muestreo no éptimos, generan muestras no adecuadas
en cantidad y / o calidad.

* Técnica inadecuada de procesamiento de muestras, (no omitir pasos y utilizar
reactivos de maxima calidad, desde la fijacion inmediata, la coloracion y el montaje
de las laminas).

* Interpretacion de laminas y reporte de resultados, requiere la aplicacion de
nomenclatura aceptada, vigente (El Sistema BETHESDA 2001 para informar la
citologia cervical) y la formacion continGa del recurso humano responsable del
estudio, asi se minimizan los errores en la interpretacion de hallazgos
citomorfolégicos y la mala interpretacion de los resultados por el equipo de salud.

 Programas de control de calidad interno de los laboratorios operando, permiten
llevar indicadores de procesos y levantar acciones de mejoramiento.

* Frecuencia del tamizaje, que sea sistemético y no de oportunidad, esto facilita la
posibilidad de diagndstico de lesiones pre-neoplésicas, susceptibles de tratamiento
curativo.

Para promover el alcance recomendable de sensibilidad, factibilidad y utilidad de la
citologia cervical, se han establecido pardmetros estandarizados de control de
calidad interno, que requieren en todo momento ser cumplidos con perseverancia
para identificar, corregir y reducir la ocurrencia de errores en el proceso productivo,
priorizando actividades claves en cada una de sus fases asi:

* Realizar toma 6ptima de las muestras.

 Generar ldminas correctamente coloreadas y montadas.

« Interpretar extendidos con criterios citomorfolégicos definidos por el Sistema
BETHESDA 2001.

« Entregar a la usuaria un resultado oportuno y confiable.
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Para verificar y mejorar cada una de las actividades del proceso productivo y lograr
la efectividad, eficiencia, oportunidad y seguridad en la toma, interpretacion y
remision de resultados; se requiere implementar las debidas actividades de control
de calidad; el interno, ejecutado por la institucion prestadora del servicio habilitado
(IPS) y el externo, ejecutado por el Laboratorio de Salud Publica.

El control de calidad aplica a los procedimientos de laboratorio que realizan las
instituciones prestadoras de servicios de salud habilitadas en Toma y Lectura de
citologia de cuello uterina; el proceso productivo se inicia con la toma de muestras
y culmina con el informe de resultados de examenes que se remiten a las usuarias.

La prueba de citologia cérvico-uterina al igual que cualquier otra prueba de
laboratorio consta de tres fases: pre-analitica, analitica y post-analitica.

El siguiente esquema muestra la intervencion del control de calidad en las diferentes
etapas del proceso productivo.

CONTROL DE CALIDAD

!

INSTITUTO NACIONAL DE

SALUD
v
LABORATORIOS DE LABORATORIO
CITOLOGIA DE LA RED <+— L—» DEPARTAMENTAL O
NACIONAL DISTRII;I'L,,;Aé_LIIDg :ALUD
v v
CONTROL DE CONTROL DE
CALIDAD CALIDAD
INTERNO EXTERNO
v ¥
v v v v v v
Fase Pre- Fase Fase Post- indireato Examen Rire®o
analitica Analitica analitica Progficiencia
v v v
» Recepcion
de la usuaria | |« Coloracion Entrega y
*-Tola, - Montaje. archivo de
* Fijacion | nterpretacién | resultados
* Recepcion A
de la muestra y laminas

Imagen 4. Actores y actividades del proceso de control de calidad
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3. CONTROL DE CALIDAD INTERNO

Comprende los procedimientos desarrollados e implementados para detectar, reducir
y corregir deficiencias en las pruebas de tamizacion; demuestra credibilidad y
utilidad médica de los datos de laboratorio.

La implementacién del control de calidad interno contribuye a una estandarizacion
satisfactoria de criterios intraobservador e intralaboratorios en diferentes periodos de
tiempo.

La calidad de los resultados dependera de la forma como se haya realizado cada
etapa del proceso y sélo se puede lograr con los recursos fisicos, tecnoldgicos y
humanos requeridos y capacitados para el desarrollo de una gestién eficiente de
planeacion, organizacién, ejecucion y control, que permita detectar a tiempo las
fallas y asegurar la calidad en la citologia.

Es necesario que la institucidn, instaure politicas de capacitacion, actualizacion y
seguimiento continuo en cada uno de estos parametros.

El control de calidad interno debe realizarlo un médico patélogo o cito- patélogo,
con capacidad y experiencia en citodiagndstico. Se debe disponer de un Manual de
normas y procedimientos para el uso interno del laboratorio al que todo el personal
pueda acceder y consultar.

Los objetivos del control de calidad interno son:

« Estandarizar procesos, procedimientos y terminologia especifica en citologia de
cuello uterino.

« Detectar y controlar los diversos factores que afectan la calidad del resultado.
Disminuir falsos negativos y positivos.

* Lograr que los resultados sean comparados entre diferentes observadores
(concordancia).

« Identificar las necesidades de capacitacion del personal con respecto a la toma
procesamiento e interpretacion de muestras.

El siguiente esquema muestra la intervencién del control de calidad en las diferentes
etapas del proceso productivo. (s
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Imagen 5. Control De Calidad Interno
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@ FASE PRE-ANALITICA.

Clasicamente, la fase analitica ha sido siempre la més controlada ya que en ésta se
producen una gran parte de los errores del proceso. Sin embargo, en la actualidad, la
fase pre-analitica ha mostrado ser la mayor fuente de errores en el laboratorio, por
lo que los procesos de mejora continua de calidad se centran fundamentalmente en
la utilizacion de acciones preventivas y correctivas en esta fase.

Los acontecimientos que transcurren entre la solicitud de la citologia por parte del
clinico y el andlisis de la muestra en el laboratorio de citologia, se conoce como fase
pre-analitica. En ésta se lleva a cabo una secuencia de acontecimientos que tienen
lugar antes de que la muestra sea sometida al proceso de analisis propiamente dicho.
Una muestra adecuadamente preparada conlleva: preparacion de la usuaria,
identificacion, toma de la muestra, manejo, transporte de I&minas y preparacién del
espécimen para su analisis.

El alcance de la fase pre-analitica incluye las actividades desde:
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* Recepcién de la usuaria.

+ Diligenciamiento completo y correcto de los datos de la solicitud del estudio
citolégico.

+ Diligenciamiento del consentimiento informado

 Marcacion de la lamina.

* Recoleccion y fijacion de muestras.

» Remisidén de las muestras, si es necesario a un laboratorio de referencia.

« Recepcidn y verificacion del estado del material recibido por parte del laboratorio
que procesa y estudia la muestra.

« Radicacidn de las muestra en el libro de registro o base de datos del laboratorio.

+ Rotulacion de las laminas con numeracion (consecutiva) interna del laboratorio. (6

Las primeras seis actividades se prestan en el Servicio denominado en el Anexo
Técnico 1 de la Resolucién 1043 /06 como: Cddigo 3.28 TOMA DE MUESTRAS DE
CITOLOGIAS CERVICO-UTERINAS y las 3 Ultimas actividades, en el Servicio
denominado por la misma norma: con el Cddigo 3.29 LABORATORIO DE
CITOLOGIAS CERVICO-UTERINAS.

Es de resaltar que, para la prestacion de cada uno de estos servicios, se tienen que
inscribir y habilitar, ante las autoridades sanitarias, en forma independiente, aunque
se presten en las mismas instalaciones, cumpliendo con los estandares requeridos y
obteniendo los distintivos especificos para cada servicio.

La fase Pre-analitica, es parte primordial en el control de calidad interno, es
indispensable que el Laboratorio de Citologia Cérvico-uterina, lidere y participe
en conjunto con las instituciones referentes en la planificacion y organizacion de su
red de instituciones referentes, con énfasis en las siguientes actividades:

* Planificar y organizar la captacion y referencia de muestras. Adecuar un
cronograma de actividades con los centros de referencia de acuerdo a la demanda,
para optimizar y no sobrecargar la capacidad instalada.

« Identificar y registrar las unidades para el estudio citolégico: muestra-solicitud y
asi lograr muestras representativas, adecuadamente rotuladas, extendidas, fijadas y
transportadas, y que las solicitudes pertinentes contengan la informacion definida
COMO necesaria.

« Implementar un sistema de informacion con la historia citologica de las mujeres
referidas de esa poblacion. La estandarizacion lograda a través de normas e
instructivos definidos, permite que el laboratorio de citologia cérvico-uterina, reciba
muestras de buena calidad y cuente con la informacién necesaria para alimentar
adecuadamente sus bases de datos.

* Procesar las muestras para iniciar la Fase Analitica.
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En el Anexo Técnico N° 1 de la resolucion 1043/06 o Manual Unico de Estandares
y en la resolucion 2680/07, se establecen las condiciones que deben cumplir los
Prestadores de Servicios de Salud para habilitar sus servicios e implementar el
componente de auditoria para el mejoramiento de la calidad de la atencion. (1) s

En el servicio habilitado como: TOMA DE MUESTRAS DE CITOLOGIAS
CERVICO-UTERINAS, con el codigo 3.28 se consideran los siguientes estandares:

1. RECURSO HUMANO:

Estandar: El personal asistencial que presta directamente los servicios de salud a
los usuarios, cumple con los requisitos exigidos por el estado para ejercer la
profesién u oficio.

COD.1.1. TODOS LOS SERVICIOS: Los especialistas, profesionales, tecnélogos,
técnicos y auxiliares, cuentan con el titulo o certificado expedido por una
institucion educativa que se encuentre en los listados de las instituciones
reconocidas por el estado.

Estos titulos seran verificados mediante:

« Presentacion de copia de diploma y acta de grado.

» Certificado de inscripcion en la Secretaria Seccional de Salud y Proteccién Social
de Antioquia.

« Certificado de verificacion de titulos de Pre y Posgrado, generado por la
institucion académica, de donde es egresado.

COD.1.59. TOMA DE MUESTRAS DE CITOLOGIAS CERVICO-UTERINAS.
Médico general, enfermera, bacteridlogo o citohistotecnélogo. En aquellos lugares
donde se demuestre no tener acceso a este recurso humano podran realizarlo
auxiliares de enfermeria con entrenamiento certificado.

COD.1.106. Servicio de PROMOCION Y PREVENCION: Para deteccion
temprana del cancer de cuello uterino: médico o enfermera profesional. La toma de
citologia cérvico-uterina, podra ser realizada por auxiliar en enfermeria con
entrenamiento certificado, Gnicamente en aquellas poblaciones donde se demuestre
que no existen profesionales para tal fin. (Anexo Técnico N°. 1 de la Resolucion
2680/07). (15

Entrenamiento certificado: Corresponde a la educacién informal, es decir las
actividades de formacion que no requieren ser desarrolladas necesariamente por
instituciones educativas; no requieren ser autorizadas, ni implican titulo
profesional expedido por institucion educativa autorizada por el Ministerio de
Educacion; no obstante, requieren de programas educativos que incluyan
contendidos tedricos y précticos. Es valido el entrenamiento impartido por las
instituciones de salud mediante programas de educacion continua, con certificacién
expedida por la misma institucién o por las instituciones educativas si hubiese
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disponibilidad. EI Entrenamiento Certificado, no es homologable con experiencia.
(Anexo Técnico N° 2 de la resolucion 2680/07). g

Se recomienda que el entrenamiento certificado debe contar con un documento
donde se establezca el programa de esta actividad, contenidos teéricos y practicos,
evaluacidn, expositores idoneos, horas de entrenamiento totales y temas.

El entrenamiento certificado se verificara con el plan de educacion continuada en
caso de ser otorgado por la misma institucion o por una institucién no educativa.

Es recomendable que el personal que trabaje con el manejo de residuos hospitalarios
y similares este vacunado contra Hepatitis B, Tétanos y difteria. (1q)

2. INSTALACIONES FIiSICAS.

Estandar: Las condiciones y el mantenimiento de la infraestructura fisica de las
areas asistenciales, son adecuadas al servicio ofrecido de: TOMA DE MUESTRAS
DE CITOLOGIAS CERVICO-UTERINAS

COD.2.2. TODOS LOS SERVICIOS: La institucion garantiza los servicios de
suministro de agua, energia eléctrica, sistemas de comunicaciones segun disponibilidad
tecnologica, como también de manejo y evacuacion de residuos sélidos y de residuos
liquidos. Decreto 2676 de 2000 del Ministerio de Medio Ambiente y el Ministerio de
Salud y demas normas vigentes que le corresponda. o) 21) 22)

COD.2.8. TODOS LOS SERVICIQOS La Institucién debe garantizar mecanismos
de aseo, tales como pocetas y garantizar el uso de lavamanos diferentes a los de los
pacientes para lavar instrumentos y utensilios.

COD.2.33. TOMA DE MUESTRAS GINECOLOGICAS Y CITOLOGIAS
CERVICO-UTERINAS: area para tomar muestras dotada con muebles para tal
fin, independiente, privada y debidamente identificada.

*Areas delimitadas: Tiene necesariamente barreras fisicas fijas o moviles entre
espacios.

*Areas Separadas o Independientes: Espacios separados dentro de un area que
pueden o no tener barreras fisicas entre los espacios. (13

COD.2.5. TODOS LOS SERVICIQS En las areas de ..., toma de muestras ... y en
las demas donde se realicen procedimientos en los que se requiera un proceso de
limpieza y asepsia mas profundo, los pisos son impermeables, sélidos, de facil
limpieza, uniformes y con nivelacién adecuada para facilitar el drenaje. Las
paredes y muros son impermeables, sélidos y resistentes a factores ambientales

El 4rea destinada para toma de citologias debe ser comoda, tanto para las usuarias
como para el personal que toma la muestra, permitiendo una manipulacioén ordenada
y segura del material de estudio y de desecho.
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Se sugiere complementar con un area de recepcion de la paciente, donde se
suministra informacién, con una sala de espera adecuada con sillas suficientes, la
cual puede ser compartida con otros servicios.

3. DOTACION — MANTENIMIENTO.

Estandar: Son los equipos indispensables, sus condiciones y mantenimiento
adecuado, para prestar los servicios de: Toma de muestras para citologias cérvico-
uterinas ofrecidos por el prestador.

COD. 3.28 TOMA DE MUESTRAS DE CITOLOGIAS CERVICO-UTERINAS

« Camilla ginecolégica con estribos.

» Lampara cuello de cisne o su equivalente que permita la iluminacion del campo
de interés.

* Instrumentos y Materiales necesarios para realizar la toma de muestras de

Citologia (Espéculo, Cepillo endocervical y espétula de Ayre, asépticos y

desechables, lamina porta objetos, lapiz de grafito o de punta de diamante para

rotular el extremo de la l1amina).

Para garantizar una adecuada toma de la muestra se recomienda disponer de otros
elementos indispensables como:

» Mesa auxiliar para el instrumental.

« Escalerilla de dos pasos.

* Banco giratorio.

« Sabana o tela desechable para camilla.

« Bata para la paciente.

« Alcohol antiséptico para limpiar y desengrasar las laminas.

« Solucidn salina normal o agua destilada.

» Compresas y torundas de algodon secas.

* Pinzas Rochestter esterilizadas.

« Cito-fijador liquido o en spray o etanol al 95% o isopropanol al 80%. No debe
utilizarse laca fijadora para el cabello.

+ Bandeja portaldminas

 Guantes, anteojos, tapabocas y delantal antifluido para la proteccién de la persona
que realiza el procedimiento.

 Recipiente con bolsa plastica roja para desechar el material biolégico
contaminado.

* Recipiente con bolsa plastica verde para desechos ordinarios, no peligrosos 6
inertes.

* Recipiente con desinfectante quimico utilizado para la desactivaciéon. Se
recomienda Perdxido de hidrogeno, diluido al 10%. (3

Los elementos utilizados para la toma, procesamiento y lectura de citologias deben
cumplir con el programa de tecnovigilancia. Aunque algunos elementos no
requieren registro sanitario, por no ser catalogados como dispositivos médicos.
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Estos son:

* Bajalenguas

* Contenedores de corto punzantes

* Ropa quirargica (gorros, polainas, batas)

* Soluciones de limpieza de dispositivos médicos

* Recipientes para desechos hospitalarios

* Contenedores y sus accesorios

* Bandeja de acero inoxidable, contenedores, baldes

* Equipo para el lavado y desinfeccion de dispositivos médicos
* Caja portaobjetos y cubreobjetos

* Gafas protectoras de laboratorio

* Papeles filtro cualitativo

* Papel de arroz - limpieza de lentes microscopio
 Cronémetro para laboratorio

* Canastillas de acero para laboratorio

* Fijador celular

* Microscopio binocular para laboratorio

+ Mobiliario hospitalario (camillas, camas, sillas y sillones y demés muebles
hospitalarios)

4. MEDICAMENTOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS. GESTION DE
MEDICAMENTOS Y DISPOSITIVO.

Estdndar: Se tienen disefiados y se aplican, procesos para el manejo de
medicamentos y dispositivos médicos para uso humano, cuyas condiciones de
almacenamiento, distribucion y entrega, condicionen directamente riesgos en la
prestacion de los servicios.

La institucidon debe tener el listado de los dispositivos médicos, con la siguiente
informacion:

» Nombre genérico o marca del dispositivo.

« Presentacion comercial.

* Registro sanitario.

« Vida util, si aplica.

« Clasificacion de acuerdo al riesgo, segun lo establecido en el Decreto 4725 de
2005 o demas normas que lo adicionen, modifiquen o sustituyan. (4

COD.4.2. TODOS LOS SERVICIOS Los procedimientos de adquisicion de
dispositivos médicos, incluyen la verificacion del registro expedido por el INVIMA 'y
el programa de farmaco vigilancia y tecno-vigilancia

Segun Decreto 4725 de 2005 se reglamenta el régimen de registros sanitarios,
permiso de comercializacion y vigilancia de los dispositivos médicos para uso
humano y segdn la resolucion 4816 de 2008, todo actor del nivel departamental,
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distrital y local debe inscribirse al programa nacional de tecnovigilancia ante el
INVIMA.

El Programa de Tecnovigilancia: Es una estrategia Nacional de vigilancia y
evaluacion sanitaria en pro del mejoramiento de la seguridad de los dispositivos
médicos en Colombia que se realiza con el fin de fortalecer la proteccién de la salud
y la seguridad de los pacientes, operadores y todas aquellas personas que se vean
implicadas directa o indirectamente en la utilizacion de dispositivos médicos, cuyas
disposiciones se aplicaran a:

1. El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, INVIMA.

2. Las Secretarias Departamentales y Distritales de Salud.

3. Los fabricantes e importadores de dispositivos médicos de uso en humanos.

4. Los prestadores de servicios de salud y profesionales independientes en los
términos del Decreto 1011 de 2006 o la norma que lo modifique, adicione o
sustituya.

5. Los usuarios de dispositivos médicos en general. (2 s

Su desarrollo se explicara en el estdndar 9.11

COD.4.3. TODOS LOS SERVICIOS Los reactivos y dispositivos médicos, en
general los insumos asistenciales que utilice la institucion, se almacenan bajo
condiciones de temperatura, humedad, ventilacién, segregacion y seguridad
apropiadas para cada tipo de dispositivos médicos de acuerdo con las condiciones
definidas por el fabricante y se aplican procedimientos para controlar las
condiciones de almacenamiento y las fechas de vencimiento. En todo caso deberan
contar con un instrumento para medir y controlar humedad y temperatura.
(Higrémetro y termémetros debidamente calibrados).

COD.4.7. Adoptado del servicio TOMA DE MUESTRAS DE LABORATORIO
CLINICO Las tomas de muestras deben tener los soportes de los pedidos y kardex,
donde existen todos los dispositivos médicos de la toma de muestras. Todos los
reactivos y dispositivos médicos deben tener Registro Sanitario del INVIMA.

Las fechas de vencimiento de los reactivos estan vigentes.

5. PROCESOS PRIORITARIOS ASISTENCIALES.

Estandar: Estan documentados los principales procesos asistenciales, guias
clinicas internas o definidas por normas legales. La documentacion incluye
acciones para divulgar su contenido entre los responsables de su ejecucion y para
controlar su cumplimiento.

COD.5.1. TODOS LOS SERVICIOS Se tienen definidos y documentados los
procedimientos o guias de atencidn y se incluyen actividades dirigidas a verificar su
cumplimiento.
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Se ha establecido el mecanismo para desarrollar o adaptar guias propias o
desarrolladas por instituciones de educacidn superior o asociaciones cientificas.

En el servicio de toma de citologia se cuenta con: “la Guia Control de Calidad para
la toma, procesamiento e interpretacion en muestras de citologia de cuello
uterino” del INS 2008 y la Norma Técnica de Carcinoma de Cuello Uterino.

COD. 5.2. TODOS LOS SERVICIOS Los procesos, procedimientos, guias y
protocolos son conocidos por el personal encargado y responsable de su
aplicacion, incluyendo el personal en entrenamiento.

Cada laboratorio, establecera procedimientos bajo la metodologia de medicina
basada en la evidencia, para evidenciar la socializacion y aplicacién del contenido
de estas guias y procesos de atencion.

COD.5.4. TODOS LOS SERVICIOS Se tienen definidos los programas de
Auditoria para el Mejoramiento de la Calidad de Atencién en Salud (PAMEC),
segun lo normado en el Decreto 1011 de 2006 o demas normas que lo adicionen,
modifiquen o sustituyan. (1)

COD.5.5. TODOS LOS SERVICIOS Se tienen definidos los procesos para la
Implementacion del Sistema de Informacién para los usuarios, segin lo normado en
el Decreto 1011 de 2006 o demas normas que lo adicionen, modifiquen o sustituyan.

COD.5.9. TODOS LOS SERVICIOS La institucién cuenta con procedimientos
documentados para el manejo de los residuos hospitalarios infecciosos o de riesgo
bioldgico. Puede tomarse como referente el Manual de Procedimientos para la
Gestion Integral de los Residuos Hospitalarios y similares, MPGIRH y el Plan de
Gestion Integral de Residuos Hospitalarios y similares PGIRH (Decreto 2676 de
2000 y Resolucion 1164 de 2002) (20)(22)

Recordemos que el Plan de Gestion Integral de Residuos Hospitalarios y similares
PGIRH, es de obligatorio cumplimiento, es un requisito de este estandar de
habilitacion, pero ademas debe ser un documento separado del proceso de
habilitacion para ser evaluado como exigencia de los entes territoriales municipales.

COD.5.16. TODOS LOS SERVICIOS Cada servicio debera contar con un manual
de buenas practicas de esterilizacién, de bioseguridad, de manejo de residuos
hospitalarios, de descripcion del uso y el reuso de dispositivos médicos 6 adoptar
los manuales del Ministerio de la Proteccion Social dentro de sus procesos
prioritarios asistenciales.

COD.5.41. Adoptado del servicio TOMA DE MUESTRAS DE LABORATORIO
CLINICO Documentar los diferentes procesos en manuales separados: Manual de
toma, transporte, conservacion y remision de muestras. Manual de Bioseguridad y
de manejo de desechos bioldgicos, ajustado a las caracteristicas de la Toma de
Muestras de laboratorio clinico.

 Protocolo de limpieza y desinfeccion de areas.
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« Protocolo de transporte de muestras

El servicio de toma de citologia cérvico-uterina debe adoptar este estandar
ajustandolo a sus requerimientos, asegurando que los manuales y protocolos sean
conocidos y puestos en practica por todo el personal; se deben revisar cada afio y
documentar estas actualizaciones.

COD.5.42. Adoptado del servicio LABORATORIO CLINICO BAJA, MEDIANA
Y ALTA COMPLEJIDAD Deben tener documentado el programa de control de
calidad interno y externo.

El servicio de toma de citologia cérvico-uterina documentara el analisis de los
reportes del control de calidad y la toma de medidas correctivas.

6. HISTORIA CLINICA Y REGISTROS ASISTENCIALES.

Estandar: Tiene disefiados procesos que garanticen que cada usuaria, cuenta con
un registro individual de cada servicio prestado y que su manejo es técnicamente
adecuado. (Resolucion 1995 de 1999 y las demas normas que la modifiquen,
adicionen o sustituyan).

El servicio de toma de citologia cérvico-uterina genera registros asistenciales que
para su manejo y archivo deben cumplir normatividad vigente en el pais para el
manejo de documentos privados, entre otros se referencia los siguientes:

« Constitucion politica de Colombia. Articulo 15.

* LEY 594 DE 2000 Reglamentada parcialmente por el Decreto Nacional 4124 de
2004 por medio de la cual se dicta la Ley General de Archivos y se dictan otras
disposiciones. T I T U L O V. GESTION DE DOCUMENTOS ARTICULO 25.
“De los documentos contables, notariales y otros. ElI Ministerio de la Cultura, a
través del Archivo General de la Nacion y el del sector correspondiente, de
conformidad con las normas aplicables, reglamentaran lo relacionado con los
tiempos de retencion documental, organizacion y conservacion de las historias
clinicas, historias laborales, documentos contables y documentos notariales. Asi
mismo, se reglamentara lo atinente a los documentos producidos por las entidades
privadas que presten servicios publicos”.

* Decreto 4124 de 2004 Capitulo segundo. Articulos 10,11y 12.

COD.6.1. TODOS LOS SERVICIOS Toda atencion de primera vez a un usuario
debe incluir el proceso de apertura de historia clinica (registro asistencial).

COD.6.2. TODOS LOS SERVICIOS Se tienen definidos procedimientos para
utilizar los registros institucionales y confirmar entrada y salida de registros del
archivo.
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COD.6.3. TODOS LOS SERVICIOS EIl estdndar de historias clinicas no es
restrictivo en cuanto al uso de medio magnético para su archivo, y si es expreso en
que debe garantizarse la confidencialidad y el caracter permanente de registrar en
ellay en otros registros asistenciales.

COD.6.4. TODOS LOS SERVICIOS Los Registros se encuentran adecuadamente
diligenciados con los contenidos minimos de identificacion y con el componente de
anexos.

COD.6.5. TODOS LOS SERVICIOS Se tienen definidos los procedimientos que
garanticen la custodia y conservacién integral de los Registros (como parte
esencial de la historia clinica), en un archivo Unico.

COD.6.13. Adoptado del servicio TOMA DE MUESTRAS DE LABORATORIO
CLINICO

« Registro diario de pacientes, examenes solicitados y resultados de los exdmenes
realizados. Si se realiza en medio magnético, asegurarse de que no se puedan
modificar los datos.

* Registro o Copia de los examenes remitidos y resultados de los mismos, con el
nombre del laboratorio y de la persona que los realizd. Los resultados de los
exdmenes deben ser entregados al paciente en la misma papeleria del laboratorio
clinico que los realizo, sin transcribirlos.

« Contrato o convenio con el o los laboratorio(s) de referencia.

Los Registros asistenciales segin la “Guia Control de Calidad para la toma,
Pprocesamiento e interpretacion en muestras de citologia de cuello uterino” del
INS 2008 y el Colegio Americano de Pat6logos, al igual que toda la documentacién
del laboratorio, deben resguardarse adecuadamente durante 10 afios.

7. INTERDEPENDENCIA DE SERVICIOS.

Estandar: El servicio ofrecido, tiene el soporte de otros servicios o productos de
apoyo asistencial o administrativo necesarios para la realizacién oportuna e
integral de esta actividad.

5. Glosario Estandares de Habilitacion de Prestadores de Servicios de Salud —
Anexo Técnico 1 Manual Unico de Estandares y Verificacion. Anexo Técnico 2
Resolucion 1043. (13

Los servicios o productos de apoyo asistencial o administrativo, podran ser
dependientes o independientes del prestador que ofrece el servicio principal
declarado. En caso de ser independiente, debe mediar un contrato explicito y
documentado entre las dos instituciones y un acuerdo explicito interinstitucional de
los servicios o productos en los que el servicio de apoyo soporta el servicio
principal declarado y los procedimientos para la atencion de los pacientes y los
tiempos de obtencion de los productos.
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El servicio de apoyo Diagndstico y/o Terapéutico podra estar localizado dentro o
fuera de las instalaciones del prestador que ofrece el servicio principal declarado,
salvo que la tabla de detalle por servicios del presente estandar especifique lo
contrario.

Se recomienda:

« Contrato o convenio con el o los laboratorio(s) de referencia.

« Copia de documentos que certifiquen su inscripcion y se tiene, la verificacién ante
el ente territorial.

8. REFERENCIAY CONTRARREFERENCIA DE PACIENTES.

Esténdar: Se tienen definidos guias o manuales de procedimientos para la remisién
urgente de pacientes, indispensables para la prestacion de los servicios ofrecidos.

En el servicio de toma de citologia cérvico-uterina se recomienda:

» Documentar flujo de referencia y contra referencia de muestras y resultados.
» Documentar flujo de referencia de pacientes en caso de ocurrir una eventualidad
en el momento de la atencién que amerite cuidado mas especializado.

9. SEGUIMIENTO A RIESGOS EN LA PRESTACION DE SERVICIOS.

Estadndar: Proteger a los usuarios de los principales riesgos en la prestacion de
servicios mediante procesos obligatorios especificos para su evaluacién y control
por parte de los propios prestadores de servicios.

COD.9.1. TODOS LOS SERVICIOS Realiza procesos de evaluacion y seguimiento
de los riesgos inherentes al servicio de Toma de Citologia (complicaciones
inmediatas), mediante el disefio y operacionalizacion de indicadores. Lo cual
implica:

« La ficha técnica del indicador.

« La estandarizacién de las fuentes.

« La definicion de los responsables del andlisis del indicador, de las tendencias y
del cumplimiento de las metas.

COD.9.2. TODOS LOS SERVICIOS Realizar procesos de evaluacion y seguimiento
del cumplimiento de las caracteristicas del Sistema Obligatorio de Garantia de la
Calidad: Acceso, oportunidad, seguridad, pertinencia y continuidad. (3

La verificacién se realizara solicitando los resultados de las evaluaciones
realizadas por el prestador: disefio e implementacion de indicadores y de planes de
mejoramiento.
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C0D.9.10. Adoptado del servicio TOMA DE MUESTRAS DE LABORATORIO
CLINICO Los servicios de Toma de muestras de laboratorio deben tener
documentados, identificados y cuantificados los riesgos a los cuales se exponen los
pacientes cuando utilizan el servicio.

La documentacién se refiere a los instrumentos que justifican los resultados, como
son: El buzon de sugerencias, quejas, encuestas de satisfaccion.

Riesgos:

» Complicaciones de los procedimientos diagndsticos.

« Pérdida del derecho a la intimidad del paciente por fallas en la privacidad de los
resultados y registros.

« Resultados intercambiados entre pacientes.

* Resultados de exdmenes no solicitados.

* Resultados de exdmenes que llegaron en forma no oportuna.

Los responsables del Programa de tecnovigilancia tienen la obligacién de hacer
reportes inmediatos de Tecnovigilancia que relacionen un evento o incidente
adverso serio con un dispositivo médico en particular, estos se reportan entre las 72
horas siguientes a la ocurrencia del evento o incidente. (Ver guia formato de reporte
individual reporte eventos adversos a dispositivos médicos — INVIMA y anexo B)

Dispositivo médico: cualquier instrumento, aparato, maquina, equipo, implante, o
articulo relacionado, destinado por el fabricante a ser usado, s6lo 0 en combinacién
para el diagndstico, prevencion, supervision, tratamiento o alivio de una
enfermedad, para uso humano. Si bien son sometidos a diferentes controles durante
su desarrollo, estos no son suficientes para garantizar que durante su uso se
presenten problemas o incidentes que pueden desencadenar dafios o potenciales
dafios para la salud”. (4 (25)

Los elementos utilizados para la toma, procesamiento y lectura de citologias deben
cumplir con el programa de tecnovigilancia, Aunque algunos no requieren registro
sanitario, por no ser catalogados como dispositivos médicos. El listado se encuentra
en acta N° 07 de junio 10 de 20009.
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TOMA DE MUESTRAS DE CITOLOGIA.

Especificaciones del examen: La toma de la citologia del cuello uterino es una
actividad que debe ser realizada por el personal definido anteriormente,
debidamente capacitado para obtener una muestra satisfactoria que permita el
estudio de las células del cuello uterino (exocérvix y endocérvix), que incluya la
zona de transformacion o también llamada zona de transicion escamo-columnar.

Estas dos muestras se extienden sobre una lamina portaobjetos de forma separada,
se distribuyen de manera uniforme para obtener un extendido delgado y debe fijarse
inmediatamente para evitar el secado al aire.

Recomendaciones a la usuaria, previas a la toma de citologia (Requisitos
flexibles):

« Abstinencia sexual 24 horas antes del estudio, excepto si ha usado condén.

* No haberse aplicado medicamentos ni dispositivos vaginales, 8 dias antes del
examen.

» No haberse realizado duchas vaginales el dia anterior

+ La toma citoldgica debe hacerse preferiblemente sin la menstruacion, entre los
dias 5 al 25 del ciclo.

« ldealmente, no debe tener flujo vaginal. (se recomienda: Directo y Gram previo al
examen de citologia).

Dada la dificultad de acceso de algunas mujeres al programa de toma de citologia, 0
su escasa motivacion, las contraindicaciones para tomar la citologia se deben
minimizar y aprovechar el momento en que acude la paciente para realizar el
examen, por lo que se puede tomar en los siguientes casos, siguiendo ciertas
instrucciones:

 En caso de relaciones sexuales recientes o de ducha vaginal previa (hacer nota en
la solicitud).

« Durante el periodo menstrual, cuando el sangrado sea escaso.

 En presencia de sangrado genital persistente sin causa hormonal que la expligue,
se debe aclarar origen de la hemorragia y sospechar un "carcinoma infiltrante”, por
lo tanto siempre se harad especuloscopia, se revisara el cuello uterino y si no se
observa masa se toma la citologia. Si se observa lesién cervical macroscopica o hay
historia de sangrados intermenstruales (metrorragias), post-coito o post-
menopdausico, es preciso remitir inmediatamente al ginec6logo sin esperar el
resultado de la citologia.

* En presencia de flujo vaginal, hacer limpieza cuidadosa con torunda, gasa o un
aplicador humedecido con solucién salina.

Los pasos a seguir en la toma de citologia segin Norma Técnica Para La Deteccidn
Temprana del Céancer de Cuello Uterino y Guia de Atencion de Lesiones Pre-
neoplésicas de Cuello Uterino de la Resolucion 412/2000 y del curso virtual “Toma
de Muestras de Citologia de Cuello Uterino” del INS 2011 son:
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« Preparar los instrumentos para la toma de la muestra.

» Anamnesis y diligenciamiento completo de la solicitud para el estudio de la

citologia.

« Explicar a la paciente como se realiza el procedimiento, la finalidad del mismo y

los elementos que se van a utilizar para tal fin.

« Permitir a la paciente aclarar sus dudas explicandole que el examen causa poca

molestia y los elementos a utilizar son estériles y desechables.

« Diligenciar Consentimiento informado (obligatorio. Ver anexo A)

» Marcar la lamina.

» Toma de la muestra utilizando espatula de Ayre para el exocérvix y citocepillo
para el endocérvix. teniendo en cuenta: Fijar la muestra inmediatamente
utilizando cito-spray, fijador comercial o alcohol al 95%

« Informar e insistir a la usuaria sobre la importancia de reclamar oportunamente

el resultado, guardar y presentar ese resultado en la consulta médica o en la proxima

toma de citologia.

Diligenciamiento de la solicitud de citologia de cuello uterino.

Los datos de identificacion de las
usuarias 'y la informacion clinica
completa son indispensables para una
adecuada correlacién e interpretacion de
los hallazgos citomorfoldgicos.

Una historia clinica complgta
es indispensable para una
adecuada  correlacion <« e
interpretacion de los
hallazgos citomorfoldgicos

Ademas, el céncer de cuello uterino como evento priorizado, se ingresara
préximamente en el Sistema de Vigilancia en Salud Publica SIVIGILA, para lo cual
se hace necesario contar con datos clinicos completos, entre otros los siguientes:

*Nombres y apellidos completos.

*Documento de identificacion, especificando tipo y nimero del mismo.

*Direccion de residencia, numero telefonico, ciudad y departamento. Es Util registrar
sefiales de ubicacion en el caso de veredas, municipios o barrios con dificultades
en la nomenclatura.

*Tipo de afiliacién y administradora en el SGSSS.

*Edad, preferiblemente registrando fecha de nacimiento

Fecha de ultima menstruacién (FUM).

*Embarazo actual o lactancia.

*Método de planificacién: tipo y tiempo de uso.

+Fecha de ultima citologia y resultado.

*Tratamientos hormonales.

*Antecedentes de procedimientos en el cuello uterino o Gtero.

«ldentificacion del funcionario que toma la muestra y fecha.

*Aspecto del cuello al momento de la toma.

A cada usuaria se le debe asignar un nimero de registro (que identifique la orden y
la ldmina, este debe ser el mismo).
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Marcacion de laminas de citologia en los servicios de toma de muestras

Se recomienda que las laminas portaobjetos estén limpias antes de la marcacion (si
estan engrasadas, se limpian con alcohol antiséptico); Por ningln motivo se
reutilizan las laminas.

Las laminas con borde esmerilado se rotulan con lapiz de grafito y las laminas no
esmeriladas con lapiz punta de diamante.

No se utiliza lapiz de cera, cinta de enmascarar o esparadrapo para la marcacion,
porque estos pueden alterar la coloracion y/o ser borrados accidentalmente en el
proceso, anulando los datos de identificacién de la usuaria.

Las ld&minas se remiten al laboratorio de citologia o patologia rotuladas asi:

eIniciales de nombres y apellidos de la paciente.

*NUmero documento de identificacion.

*Numero de registro (secuencial siendo precisa la informacion del afio, debe ser el
mismo que tenga la orden del examen).

Casos Especiales.

Embarazadas: La citologia se debe tomar de la misma forma y en el mismo rango
de edad que en la poblacion general, siempre y cuando no exista historia de:
amenaza de aborto, parto prematuro o hemorragia. Se debe obtener muestra
exocervical y endocervical. La rotacion de los elementos para la obtencién de las
muestras debe ser en forma firme pero suave, para evitar sangrado.

Menopausicas o Post-parto: Se deben humedecer los elementos para la toma de la
muestra con solucién salina o agua. Si se tratara de un cuello atréfico, es
recomendable mejorar el trofismo local durante 4 o 5 dias antes de la toma con
terapia hormonal que no tenga efecto sistémico y realizar el frotis inmediatamente,
ya que la respuesta local es fugaz pero muy efectiva en la calidad de la muestra a
obtener.

En mujeres post-parto: se toma la muestra luego de 6 semanas del parto.
Histerectomizadas: Para la toma de la muestra se utilizan los dos extremos de la
espatula previamente humedecida con solucidn salina. La muestra se debe obtener
de la cupula y las paredes vaginales. ()

Recuerde que esta prueba es cérvico-uterina porque es una prueba de tamizaje para

cancer de cuello uterino y no vaginal; en caso de que hayan solicitado un estudio
funcional o bacterioldgico estas se toman y procesan de una manera diferente:
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Toma de Muestras para Estudio Funcional: EI material debe extraerse del tercio
superior de paredes laterales de vagina; ya que dicho tercio es mas sensible a la
estimulacion hormonal que el resto del 6rgano; los preparados citolégicos obtenidos
con material extraido a ese nivel, son los que corresponden con mayor exactitud a la
situacion endocrina de la paciente.

Toma de Muestras para Estudio Bacteriologico: Con aplicador o escobillon
estéril se obtiene el material de los fondos de saco laterales y posterior, este material
se extiende en una lamina porta objetos en forma circular con didmetro maximo de
1.5 cm; luego, el aplicador se deposita en un tubo que contenga 2 centimetros
cUbicos de suero fisioldgico estéril, en la misma lamina se hace un extendido con el
citocepillo de la muestra endocervical, para el andlisis microscopico esta
preparacion sera tefiida con la técnica de Gram. (27

Recomendaciones en el momento de la toma de la citologia.

La comunicacidon entre el personal de salud y la usuaria debe ser clara, respetuosa y
sencilla, con el fin de disminuir los posibles temores y crear un clima de seguridad
durante el examen, generando ademas adherencia al programa.

» No hacer tacto vaginal antes de la toma de la muestra

« Usar espéculo sin lubricante

» Exponer muy bien el cérvix

« Limpiar el exceso de flujo con gasa o torunda de algodén.

« Extender la muestra en forma adecuada para que quede delgada

« Hacer uso de las técnicas de asepsia y antisepsia, para la toma de la muestra.

« Utilizar las medidas de bioseguridad (proteccién laboral), como bata antifluido,
tapabocas y anteojos para prevenir contaminacion, pues existe el riesgo de
exposicion a fluidos vaginales potencialmente contaminantes

Técnica de la toma adecuada de la Citologia Cérvico-Uterina.

En estudios comparativos se ha demostrado que las muestras de citologia cervical
convencional son adecuadas cuando se siguen condiciones, ya estandarizadas
para la toma y realizacién de los extendidos.

La persona que toma la muestra debe asegurarse de que se represente la zona de
transformacion visualizando claramente el cuello uterino. Los diferentes métodos de
recoleccion de muestras han revelado que el uso combinado de la espatula
modificada de Ayre y el cepillo endocervical recolectan mayor cantidad de células
representativas de la zona de transformacion; sin embargo, diversos autores han
referido que probablemente la variable mas importante sea la habilidad del
operador. Por esta razén, el personal encargado de la toma de la muestra debe
recibir capacitacion para desarrollar habilidades y destrezas.
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> Solicitar a la paciente ponerse la bata para cubrirse y vaciar la vejiga para
impedir obstaculo mecénico a la colocacion del espéculo.

> Acomodar la paciente en posicion ginecolégica, evitando la exposicion
innecesaria y respetando su intimidad de manera tal que se encuentre comoda, para
facilitar la posicidn se debe pedir a la paciente que se siente lo méas cerca posible al
borde de la camilla y luego se acueste y asegure los pies en los estribos.

> Seleccionar el tamafio del espéculo de acuerdo a las caracteristicas fisicas de la
mujer (peso, altura, edad, nimero de hijos). Los espéculos pequefios se utilizan en
nulipas, histerectomizadas y pacientes mayores de 50 afios.

> Inspeccionar los genitales externos antes de introducir el espéculo, separando los
labios mayores y menores, visualice la vulva, introito vaginal y zona perianal, a fin
de identificar lesiones como condilomas, manchas sospechosas de lesiones
malignas, tipo melanoma, entre otras lesiones que pueden suceder en estos sitios.

> Insertar el especulo sin lubricar (en caso de ser necesario utilice solucién salina)
en sentido vertical, girarlo lentamente hasta que quede en forma horizontal, abrirlo
cuidadosamente hasta visualizar el cuello uterino y fijarlo con el sistema de
seguridad, garantizando que no se vaya a cerrar para no lastimar la paciente.

> Visualizar y exponer bien el cérvix con el fin de localizar el orificio cervical y la
Zona de Transformacion. Se debe tener la precaucion de no confundir el cuello
uterino con un pliegue vaginal; para diferenciarlo se debe tratar de introducir un
cepillo por el orificio y si éste desaparece se trata de un pliegue vaginal.

> Apreciar la cantidad de moco o exudado, en caso de ser abundante, se debe
retirar mediante toques suaves con gasa (preferiblemente) humedecida en solucién
salina normal con ayuda de una pinza Bozemann o Rochester larga, en caso de no
disponer de pinza se podré utilizar hisopos humedecidos o un cepillo endocervical
haciéndolos girar suavemente para enredar el moco, con la precaucion de no rozar la
superficie del cuello uterino. La idea debe ser absorber y no raspar. Este moco
puede ser eliminado del cepillo con ayuda de un guante, asi el mismo cepillo puede
utilizarse posteriormente en la toma endocervical, y no es necesario usar dos
cepillos en una misma paciente.

> Observar las caracteristicas del cuello uterino. Cuando haya historia de sangrado
intermenstrual, post-coito o post-menopausia, haya estenosis del orificio cervical, no
sea posible ver el cuello uterino o ante la presencia de lesion cervical visible o de
lesiones macroscdpicamente sospechosas de ser tumorales, se debe remitir a la
usuaria inmediatamente a valoracion por el médico o especialista sin esperar el
resultado de la citologia.

> Tomar la muestra de exocérvix utilizando la espétula de Ayre, mediante rotacion
suave de 360° tomando como centro el orificio cervical sin dar mas de un giro
completo, para evitar el sangrado. (g
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La muestra se debe obtener de la zona de transformacion, la cual debe diferenciarse
de la union escamo-columnar, para lo cual se hacen las siguientes precisiones:

Union escamo-columnar (UEC): Se presenta como una linea bien trazada, por la
diferencia de altura entre el epitelio escamoso vy el cilindrico. La ubicacion de la
unién escamo-columnar con relacion al orificio cervical externo varia a lo largo de
la vida de una mujer y depende de factores como la edad, el ciclo hormonal, el uso
de anticonceptivos orales, el embarazo o los traumatismos inherentes al parto.
(Imagen 6)

La unién escamo-columnar visible en la nifiez, pubertad y edad reproductiva
temprana se denomina UEC original (Imagen 8A), pues representa el empalme entre
el epitelio cilindrico y el epitelio escamoso ‘original’ de la embriogénesis y la vida
intrauterina. Durante la nifiez la UEC original se encuentra en el orificio cervical
externo, o muy cerca de él; tras la pubertad y durante el periodo reproductivo, los
genitales femeninos crecen por influencia estrogénica, el cuello uterino aumenta de
tamafio y el conducto cervical se alarga (Imagen 8B). Esto conlleva a la eversion del
epitelio cilindrico de la parte inferior del conducto cervical hacia el exocérvix,
denominandose ectropion o ectopia y Se aprecia como un exocérvix mas
eritematoso; a veces se le llama ‘erosion’ o ‘Ulcera’, que son nombres pocO
apropiados y no deben utilizarse. Asi, la UEC original esta ubicada en el exocérvix,
lejos del orificio cervical externo. El ectropion se hace mucho més pronunciado
durante el embarazo.

Orificio Ext.

Mucosa Glandular

Unién Escamocolumnar

Epitelio Escamoso

Orificio Ext.

Unién Escamocolumnar

Mucosa Glandular
Epitelio Escamoso

Imagen 6. Unién Escamo-Columnar (9)

Zona de Transformacion: Es la zona del cuello uterino donde el epitelio cilindrico
ha sido reemplazado o estd reemplazandose por un nuevo epitelio escamoso
metaplasico. Corresponde al area del cuello uterino limitada por la UEC original y
la nueva UEC luego de darse la metaplasia del epitelio cilindrico por el escamoso
(Imagen 7)
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Su localizacién varia segin la edad y la paridad de la paciente. (Imagen. 8).

En las mujeres premenopdusicas, la zona de transformacion esta plenamente ubicada
en el exocérvix. A partir de la menopausia, el cuello uterino se reduce de tamafio,
conforme descienden los niveles de estrégeno. En consecuencia, la zona de
transformacion puede desplazarse, primero parcialmente y luego plenamente, hacia
el conducto cervical.

Abertura mas distal de
las criptas cervicales

Zona de
transformacion

UEC nueva

UEC original
ocC

Area de epitelio cilindrico

Area de epitelio escamoso
metaplasica

Abertura mas distal de las
criptas cervicales Area de epitelio escamoso

original

Imagen 7. Zona de Transformacion (9)

Metaplasia del epitelio  Traslado de la UEC*

canal
endocervical en la zona de endocervical en la menopausia
transformacion (entopridn)

Nomenclatura
1: Epitelio plano nativo 4: Eversion del epitelio endocervical
2:Epitelio cilindrico del endocérvix 5:Cambio  metapldsico en la zona de
transformacion
3: Unién escamo-columnar (*UEC)

Imagen 8. Union Escamo-Columnar y Zona de Transformacion en las diferentes etapas de la vida
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Para los casos en que se evidencia la zona de transformacion endocervical por fuera
del orificio externo (ectropion), el procedimiento de toma de muestra se realiza
directamente de esta zona, no siendo necesaria la introduccién de la espatula por el
orificio. (g

» Extender la muestra inmediatamente.

Los extendidos de la muestra se
hacen inmediatamente después‘de
la tomasde manera uniforme y
suave en un solo sentido para ewtar
superposicion celular, ¢on el fin de
obtener una pelicula delgada, que
permita una fijacion adecuada.

La ldmina se debe repartir imaginariamente en tres secciones horizontales (Imagen 9):

1. Para la rotulacién. (Se hace en el momento en que se toman los datos de la
historia clinica)

2. Para extender el material obtenido con la espatula de la zona exocervical.

3. Para extender la muestra obtenida de la zona endocervical.

Laboratorio XXXX
M?, PepitaHidalgoGuzman
C.C: 32°515.369 1. Rétulo
# 1536-10
T
| 2 Muestra | >
\ Exocervical |
0 e : 40X
¥ : = . 1.’.\
%
& _&‘.« »-, s.
3. Muestra - - .‘,gi’_. "g‘
4 » = y = -
Endocervical = % -
w2 Qs B
% - '.g % 7 1
- 40X

Imagen 9. Disposicion de los extendidos en la lamina. Al lado Izquierdo sobre el portaobjetos se
muestra el area donde se debe realizar el extendido dependiendo el tipo de muestra. Al lado derecho se
observa la muestra vista con el aumento de 40x

La muestra exocervical, se coloca en la seccion 2 de la lamina portaobjetos,
haciendo desplazar de la espatula contra la Iamina en un solo sentido (vertical) y en
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un trazo delgado y uniforme. Se debe repetir la accion sin sobreponer extendidos,
usando el anverso de la espatula. NO realizar el extendido en forma de remolino

> Tomar la muestra endocervical, introduciendo lentamente el cepillo en el interior
del canal endocervical al menos ¥ partes de su longitud, haciéndolo rotar contra las
paredes del conducto no méas de 180° y retirarlo con el mismo movimiento giratorio,
teniendo en cuenta que si se introduce demasiado o se gira mas de una vez, puede
provocar sangrado, angustiar la usuaria y dificultar la lectura de la muestra.

» Colocar inmediatamente la muestra endocervical en la seccion 3 de la lamina
portaobjetos, (extremo inferior) en sentido longitudinal de izquierda a derecha y en
forma rotante, en un trazo delgado y uniforme para evitar superposicion celular,
facilitando que las células obtenidas sean transferidas y no trituradas; esto permite
una fijacion y coloracién adecuada, quedando asi una lamina fina y transparente al
microscopio.

> Fijar la muestra inmediatamente después

de la extension del material citolégico Un material mal fijado -

cuando la preparacién esté todavia hlimeda. (desecade), no es de utilidad y
NO dejar secar al aire para evitar la lo mas probable, es.que sera
deshidratacion de las células y su necesario repetir el estudio.

contaminacion con cuerpos extrafios.

Fijacién de la muestra

Este proceso tiene como objetivo, detener el funcionamiento y metabolismo de la
célula, conservando su estructura y detalle morfolégico lo més parecido posible a la
célula en el tejido vivo e impidiendo su oxidacion y putrefaccion.

Esto se consigue utilizando sustancias que penetren la membrana celular,
deshidraten las células, inactiven las enzimas autoliticas y coagulen las proteinas.

No existe el fijador perfecto, todos causan contraccion celular y cada uno actla con
una velocidad diferente.

Un fijado adecuado es un paso esencial en la El fijado adecuado es
preparacion de frotis de cuello uterino, asegura la un paso indispensable
adecuada coloracion de las células para el andlisis para una muestra de
microscopico y su preservacion para revisiones buena calidad.

inmediatas y a futuro.

Requisitos de un fijador adecuado

* Debe penetrar las células rapidamente para mantener el detalle de la morfologia
celular.
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* El encogimiento celular debe ser minimo y uniforme de forma que no ocurran
distorsiones morfoldgicas.

« Debe permitir la permeabilidad de las tinciones a través de las barreras celulares y
ser apropiado para los métodos de tincion usados.

» Debe permitir la adhesién celular a la Iamina de vidrio para el andlisis
microscapico.

« Debe ser bactericida, no toxico y permanente.

Como fijadores se recomiendan, el alcohol al 96% 6 el Cito spray. No usar laca
para el cabello, ni dejar secar al aire.

= Alcohol al 96% (fijacion hiumeda): Sumergir completamente la lamina minimo
durante 15 minutos, luego retirarla y dejar que se seque al aire. Dentro de la cubeta
del fijador, se debe evitar el contacto entre las ldminas y para ello es recomendable
utilizar gradillas con separadores o0 en caso de no contar con éstas, engancharlas con
un clip e irlas sosteniendo separadas sobre el palo de un hisopo.

El alcohol debe se debe limpiar cada dia, teniendo el nivel optimo que cubra las
laminas. Se hara su cambio cuando el nivel de solutos en la parte inferior contamine
las laminas.

= Citofijador spray (fijacion en forma de cubierta): Es una mezcla de alcohol,
sustancias como el polietilglicol y un bacteriostatico, éste se coloca a una distancia
de 25 a 30 centimetros de la lamina para obtener una pelicula delgada y homogénea,
posteriormente se deja secar al medio ambiente, aproximadamente unos 7 minutos,
0 segun las indicaciones del fabricante.

Estos pasos se deben realizar en forma sistematica, ordenada y segura para obtener
una muestra satisfactoria, procediéndose a:

> Retirar el espéculo teniendo cuidado de
liberar cuidadosamente el seguro, evitando un
cierre brusco que pudiera ocasionar lesiones a i 2
la usuaria; girar el espéculo, nuevamente a fijado la muestra”.
posicion vertical y con maniobra suave, firme y

segura, se retira de la vagina.

“No retire el espéculo hasta
que no haya extendidoy

» Descartar e inactivar el material utilizado (especulo, espatula, citocepillo y
guantes) en el contenedor rojo, marcado como “material con riesgo biologico”.

Para el proceso de inactivacion, se recomienda utilizar peréxido de hidrogeno que es
una sustancia corrosiva, desinfectante, antiséptica, desodorante, virucida y
bactericida, con vida (til de 24 horas diluido al 10%. (5

No se deben utilizar como alternativa, el hipoclorito de sodio ni de calcio, ante la
posibilidad, de que los residuos vayan a ser incinerados, debido a que el cloro es uno
de los precursores en la formacidn de agentes altamente toxicos como las Dioxinas y
Furanos. (zs
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> Ofrecer ayuda a la usuaria para incorporarse. Indicarle que se corra hacia la parte
de arriba de la camilla, se voltee hacia la derecha y por ultimo se siente posando los
pies en la escalerilla.

> Terminar de diligenciar en su "totalidad"” el formulario, registrando las
caracteristicas observadas en el procedimiento de toma de muestra del cuello uterino
(ulcerado, erosionado, congestivo, estenotico, ectropion, presencia de condilomas,
polipos, quistes entre otros) ademas completar los datos, nombre y cargo del
responsable del procedimiento.

> Empacar las laminas cuando se hayan secado completamente

Cada vez que se requiera realizar el envio de muestras de citologia de cuello uterino,
es responsabilidad de quien las remite al laboratorio de destino para su lectura,
garantizar su integridad mediante la implementacion de un sistema de embalaje
(triple embalaje) que cumpla con los requisitos técnicos y legales para el envio
seguro y oportuno por cualquier medio de transporte (aéreo o terrestre).

Los contenedores deberan ser suficientemente fuertes como para resistir las
incidencias propias del transporte. Deberan estar fabricados y cerrados de forma que
en las condiciones normales de transporte, no se produzcan roturas debidas a
vibraciones o dafios por cambios de temperatura, humedad o presion.

El triple embalaje esta constituido por los siguientes elementos:
» Embalaje primario: corresponde a la [amina con la muestra, fijada y secada.

« Embalaje secundario: Encierra y protege el recipiente primario (IAmina). Pueden
ser recipientes individuales o multiples disefiados para preservar ldminas
portaobjetos y asi evitar el contacto de unas con otras para que no se rayen ni se
deteriore la muestra. Evitar utilizar la solicitud, toallas de mano o papel higiénico
como medio de embalaje.

» Embalaje terciario: Protege el contenido de efectos externos como: dafios fisicos
durante el transporte, puede ser empacado en una caja de cartén o plastico,
amortiguando los espacios que queden vacios en el interior de la caja con icopor o
papel burbuflex, para evitar que el embalaje secundario se mueva, también debe ir
bien marcada y llevar una etiqueta de “fragil” para asi garantizar la integridad de las
laminas durante el transporte hacia el laboratorio de lectura de citologias.

Junto con el recipiente que contiene las laminas debe enviarse un oficio remisorio en
donde se relacione el nombre de cada usuaria, documento, edad y municipio de
procedencia de las muestras y las solicitudes individuales de los examenes. La
remision de muestras hacia el laboratorio de lectura de citologia no debe ser superior
a 15 dias y nunca se remiten conjuntamente con material de biopsias, pues al
contaminarse con el formol, medio fijador de los especimenes para patologia, se
impide el proceso de fijacion de las citologias y no es posible realizar coloracion
adecuada ni estudio.
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INSTRUCTIVO PARA LA TOMA DE LA MUESTRA
Diligencie el formulario o solicitud

SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA EPIDEMOLOGICA
PROGRAMA NACIONAL DE CANCER CERVICO-UTERINO

SOLICITUD Y REPORTE DE RESULTADOS DE CITOLOGIA CERVICAL

Aseglrese que los datos estén ————
completos.

Ent

2.1dentificacitn de Ia solicitate

Fesha LT T L1 Folo. nimero de af

Paciente: - R . S i p——
Nombre, identificacion, edad, [ w»=-
teléfono, direccion, fecha de
toma, FUM, fecha y resultado de
la Gltima citologia, método de
planificacién, nimero de hijos,
sintomas, tratamiento  previo
(fecha y tipo de tratamiento),
descripcion del cérvix. - T s =

RESUL TADO CITOLOG id CERVICAL

a)si (2) Ho

Datos de la citologia cervical
1n

10 Fecha deinterpretacion [

Personal que toma la muestra: =
Nombre, cargo, cOdig0 0 [wsommomecmame
identificacion.

(13N egatieo a odncer
(2N et o

16 Repdtirestudio { } 17.Motivo:

18 Hombre del

o = —
19 zLa muestra fue revieada por @ patdlogo?  (1)Si (2}Mo  Finmadel patdloge
20. Hombre del pat5logo
21,

o e T

Rotule la lamina

Nombre:
c.c:

Con lapiz de grafito en extremo esmerilado de la ldmina o con lapiz  |#citologia
punta de diamante en laminas sin esmerilar de la siguiente manera: N ——]

Nombres y Apellidos: S~
Ndmero de identificacion: .
Ndmero Consecutivo:

Las l&minas no rotuladas o mal rotuladas no serdn procesadas.

Visualice el cuello

* En caso de abundante moco
o exudado, retirarlo de
manera muy suave, sin frotar
ni  raspar la zona de
transformacién ni el orificio

cervical.

* Evalie la presencia de
lesiones macroscopicas
sospechosas.

 Evalle la ubicacion de la
Zona de transformacion.
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| Recolecte la muestra

Para obtener un frotis adecuado, use
un espéculo y el instrumento
apropiado para la recoleccioén de cada
muestra.
1. Exocervix: Teniendo como centro
el orificio cervical rote suavemente
360° la espatula de Ayre.
2. Endocervix: Inserte suavemente el
citocepillo en el interior del canal
endocervical y gire suavemente 180° al retirarlo termine de girarlo hasta 360°.
Extienda la muestra:

Use una sola lamina, deposite inmediatamente la muestra
pues se seca rapido.

1.Exocervix: Extienda la muestra de la espéatula en la
primera mitad de la ldmina en un solo sentido (vertical)
y en un trazo delgado y uniforme; se debe repetir la
accion sin sobreponer extendidos, usando el anverso de
la espatula.

2.Endocervix Colocar la muestra endocervical en la
segunda mitad de la lamina portaobjetos, (extremo
inferior) en sentido longitudinal y en forma rotante, en
un trazo delgado y uniforme.

Fije la muestra

Fijar inmediatamente

*Sumergir en fijador liquido

(alcohol al 96%) 6

*Rociar con spray a la

distancia adecuada (25 a 30

cm)

Permita que la muestra se
seque  bien antes de

5230 oms introducirla en el recipiente

de transporte.

Empaque y remita la muestra

Triple Embalaje

» Empaque individualmente

Verifique, ordene y empaque,

todas las laminas en otra caja con

las respectivas 6rdenes y oficio

remisorio.

» Remitalas al laboratorio de

lectura de citologias, en un tiempo

no mayor a 15 dias.

Tabla 1. Instructivo para la toma de la muestra.
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Recepcion de muestras en los laboratorios de Citologia.

La recepcion de las muestras debe ser realizada por personal debidamente
capacitado, quien debe exigir un oficio en el cual estén relacionadas todas las
laminas con los respectivos formularios de toma de muestra y verificar las
condiciones en que llegan las laminas y la informacion consignada en la solicitud
individual de examen de citologia.

En caso de ruptura de la lamina, ésta puede ser recuperable para su evaluacion, si el
50% del material puede ser estudiado y contiene el nimero minimo de células,
aceptado por el Sistema Bethesda.

Es responsabilidad del citotecnélogo o del patélogo definir qué muestras pueden o
no ser procesadas. Se han definido algunos casos como no propios para estudio, las
laminas se rechazan y registran en planilla especial, como rechazadas:

« Las l&minas rotas que sean irreparables.
 No congruencia entre el rétulo de las ldminas y la solicitud del estudio.
+ Ausencia de datos de historia clinica.

La radicacion de las muestras debe realizarse en un libro de registro (o base de
datos) de laboratorio, el cual debe manejar una numeracién consecutiva y anual
reiniciandola cada afio; en este registro se consignan algunos datos minimos como:
nombre, identificacion y edad de la usuaria, fecha de toma y envid de las mismas,
nombre del responsable de toma, fecha de recepcion y nombre del responsable de
esta, nimero de consecutivo, resultado de la citologia (calidad de la muestra y
categoria por Sistema Bethesda), nombre del laboratorio que procesa la muestra y
fecha de emision del resultado. (2

Errores frecuentes de la fase pre-analitica

Como se menciond anteriormente la fase pre-analitica es la fuente de error mas
frecuente, en la literatura y en distintos estudios se estima su frecuencia hasta en un
84%, debido a que en esta fase inciden aspectos muy diversos, que se refieren a la
calidad de la muestra recibida en el laboratorio tales como: muestra insuficiente,
escasa 0 no representativa de la zona de transformacion, gruesa, hemorragica,
inflamatoria o con defectos de fijacién y embalaje.

La calidad en la toma de la muestra es un
componente esencial; se ha mencionado el
elevado indice de falsos negativos por
error en el muestreo, extendidos
inapropiados o elementos que interfieren

La calidad en latomay lae
fijacion=de la muestra son un
componente esencial para un

buen estudio de la CITOLOGIA.
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con la lectura, asi como las deficiencias relacionadas con la fijacion de las muestra
(la ldamina presenta artificios de coloracion adquiriendo una tonalidad naranja).

En esta fase, se pueden identificar también deficiencias en el diligenciamiento de la
solicitud individual del examen citol6gico (datos de identificacion o clinicos
incompletos o ilegibles); asi como Iaminas sin identificacion, marcadas con lapiz de
cera, adhesivos o rotas, que afectan el procesamiento de las muestras y la
interpretacion de hallazgos citomorfologicos.

El transporte de muestras desde los servicios de Toma de citologias a los
laboratorios de proceso y lectura, es una de las etapas criticas de la fase pre-
analitica; en los Gltimos afios ha cobrado una gran relevancia al producirse una
tendencia a la centralizacién en grandes laboratorios, que confluyan en él, todo lo
necesario para el diagnéstico definitivo de la patologia cervical.

Esta situacion, produce retardo en los tiempos de proceso y estudio y en ocasiones
deterioro irreparable de las muestras Se hace entonces necesario el desarrollo de
normas, encaminadas a la reduccién del riesgo de accidentes en esta actividad del
Proceso. (i

8 FASE ANALITICA pj

El laboratorio de Citologia en la fase analitica realiza los procesos de coloracion,
montaje e interpretacion de la muestra.

El procesamiento de los extendidos citolégicos de cuello uterino comprende la
asignacion de un ndmero de registro interno, distribucién y organizacién de las
laminas, preparacion y manejo de la bateria de coloracion y el montaje. Las ldminas
adecuadamente tefiidas presentan una buena definicion de los detalles nucleares,
transparencia en el citoplasma y diferenciacion celular. Se debe mantener la
integridad e identificacion de la muestra durante el procesamiento.

Para lograr una buena calidad se ejecutan las siguientes actividades:

* Reparacion ocasional de las laminas quebradas aceptadas.
« Preparacién y manejo de la bateria de tincion.

« Tincion de las muestras.(Papanicolaou)

» Montaje de las muestras.

« Distribucién de las laminas en las bandejas.

« Lectura e interpretacion.

En el Anexo Técnico N° 1 de la resolucion 1043/06 o Manual Unico Estandar y en
la Resolucion 2680/07, se establecen las condiciones que deben cumplir los
Prestadores de Servicios de Salud para habilitar sus servicios e implementar el
componente de auditoria para el mejoramiento de la calidad de la atencion. (2 s
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En el servicio habilitado como LABORATORIO DE CITOLOGIA CERVICO-
UTERINA con el Cédigo 3.29, se consideran los siguientes estandares:

1. RECURSO HUMANO:

Estandar: El personal asistencial que presta directamente los servicios de salud a
los usuarios, cumple con los requisitos exigidos por el Estado para ejercer la
profesién u oficio.

COD.1.60. LABORATORIO DE CITOLOGIAS CERVICO-UTERINAS Médico
especialista en patologia o citotecndlogo o citohistotecndlogo. Si la lectura de
citologias es realizada por citotecnélogo o citohistotecn6logo, siempre se debe
contar con la supervisién de un patélogo quien hard el control de calidad interno.

El control de calidad externo se realizara solo para eventos de interés en salud
publica y debe estar a cargo de un Laboratorio de Salud Publica.

Los profesionales, técnicos y/o auxiliares de la salud, que van a ser contratados para
prestar estos servicios, cumpliran proceso de verificacion de los titulos académicos,
mediante:

*Presentacion de copia de diploma y acta de grado.

«Certificado de inscripcion en la Secretaria Seccional de Salud y Proteccion Social
de Antioquia.

Certificado de verificacion de titulos de pre y posgrado, generado por la institucion
académica, de donde es egresado este personal.

La cantidad del recurso humano requerido en cada laboratorio, se definira de
acuerdo a la capacidad instalada y la demanda de servicios ofertados.

2. INSTALACIONES FISICAS:

Estandar: Las condiciones y el mantenimiento de la infraestructura fisica de las
areas asistenciales, son adecuadas al de servicio ofrecido de LABORATORIO DE
CITOLOGIAS CERVICO-UTERINAS.

Los laboratorios de procesamiento y lectura de citologia deben tener caracteristicas
ambientales que hagan de este sitio de trabajo un lugar agradable y seguro. Tener
buena iluminacion, condiciones higiénicas adecuadas, ventilacién, temperatura,
espacio fisico suficiente para facilitar la realizacion de cada uno de los
procedimientos, extractor de aire en caso necesario y una dotacion suficiente de
muebles, equipos y materiales de trabajo. El area del laboratorio de citologia debe
contar con instalaciones eléctricas, sanitarias e hidraulicas, debidamente
identificados, de buena calidad y estar en perfecto funcionamiento. Debe contar por
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lo menos con dos &reas bien delimitadas: una administrativa y una técnica; y
sefializadas las medidas a tomar en caso de siniestro con medidas anti-incendios y
extintores debidamente cargados con fecha actualizada. (o)

a. El area administrativa debe contar con espacio y muebles adecuados para que
una persona (recepcionista), pueda encargarse de atender al publico, registrar y
radicar (completa, ordenada y consecutivamente, ya sea en un libro o en una base de
datos), las muestras citolégicas a ser procesadas.

b. El area técnica debe tener el espacio adecuado para la realizacién de los
procesos de:

 Marcacion.

« Coloracion.

* Lectura.

« Deposito para reactivos, insumos y papeleria.

« Bafio, minimo uno para el area del laboratorio y otro para el pablico.

COD.2.42. LABORATORIO DE CITOLOGIAS CERVICO-UTERINAS Ademas
de los estandares generales, requeridos en todas las IPS. Se dispone de un area
Técnica separada con los siguientes ambientes:

- Bateria de coloracion con poceta o lavaplatos.
 Microscopia.

*Areas Delimitadas: Tiene necesariamente barreras fisicas fijas 0 moviles entre
espacios.

*Areas Separadas o Independientes: Espacios separados dentro de un area que
pueden o no tener barreras fisicas entre los espacios. (3

3. DOTACION — MANTENIMIENTO:

Estandar: Son los equipos indispensables, sus condiciones y mantenimiento
adecuado, para prestar el Servicio de LABORATORIO DE CITOLOGIAS
CERVICO - UTERINAS ofrecidos por el prestador.

COD.3.1. TODOS LOS SERVICIOS: Realizar el mantenimiento de los equipos
biomédicos eléctricos o mecénicos, con sujecion a un programa de revisiones
periddicas de caracter preventivo y calibracion de equipos, cumpliendo con los
requisitos e indicaciones dadas por los fabricantes y con los controles de calidad,
de uso corriente en los equipos que aplique. Lo anterior estara consignado en la
hoja de vida del equipo, con el mantenimiento correctivo. Las hojas de vida deben
estar centralizadas y deben tener copias en cada sede, de acuerdo con los equipos
que tengan alli. EI mantenimiento de los equipos biomédicos debe realizarse por
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profesional en dareas relacionadas o técnicos con entrenamiento certificado
especifico o puede ser contratado a través de proveedor externo.

Se debe tener:

* Hojas de vida de los equipos: contiene las especificaciones técnicas o
recomendaciones del fabricante sobre mantenimiento y condiciones ambientales, las
cuales pueden ser tomadas del manual del equipo, el cual debe ser traducido al
espafiol.

* EI Cronograma del programa de mantenimiento preventivo y correctivo
recomendado con verificacion de actividades cumplidas por el personal
especializado en el area o técnico con entrenamiento certificado.

Normatividad Plan de Mantenimiento:

*Decreto N°1769 de 1994 del Ministerio de la Proteccion Social y su aclaratorio el
Decreto 1617 de 1995 reglament6 el Articulo 189 de la Ley 100 de 1993 sobre el
Mantenimiento Hospitalario.

*Decreto 1259 de 1994. Articulo 3° Por el cual se reestructura la Superintendencia
Nacional de Salud.

Circular 029 de 1997 de la Superintendencia Nacional de Salud.

«Circular Unica 047 de 2007 de la Superintendencia Nacional de Salud. TITULO IV
Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud. Capitulo primero. Disposiciones
comunes. 4. Dotacion y Mantenimiento Hospitalario. Presenta en ésta Circular, el
marco legal, la justificacion y la necesidad del plan de mantenimiento en las
instituciones prestadoras de servicios de salud.

*Decreto 1011 de 2006 y Anexo Técnico No.1 de la Resolucion N°. 1043 de 2006.
Estandar 3. DOTACION — MANTENIMIENTO.

*Decreto 4725 de 2005 y Resolucion 4816 de 2008 del Ministerio de la Proteccion
Social -Programa de Tecnovigilancia.

CO0OD.3.29. El laboratorio cuenta con:

» Microscopio binocular.
« Bateria para coloracion.

Para optimizar recursos se recomienda utilizar:

* Cubetas de vidrio o de acero inoxidable con tapas herméticas que disminuyan
considerablemente la evaporacion de los colorantes y alcoholes, adecuando el
volumen de acuerdo a la demanda del servicio, teniendo en cuenta que los niveles
de los reactivos deben cubrir siempre las laminas.

« Gradilla de tincion para laminillas.

* Hojas de control para monitoreo diario de la coloracion y los equipos.
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« Inventario de equipos:(Microscopio binocular, Cronémetro e Higrémetro.)

« Listado de las hojas de vida de los equipos.

« Sillas ergonémicas, butaco, levantapies y muebles adecuados para las distintas
areas: Administrativa, coloracion y microscopia (lectura).

« Bandejas con laminas para lectura con capacidad variada.

« Vidrieria adecuada para preparar y almacenar reactivos.

« Embudo de plastico.

 Agua destilada.

* Papel filtro.

 Gasa (para montar y limpiar laminas).

* Pinza pequefa.

« Lapiz punta grafito y/o punta de diamante.

 Laminas portaobjetos de vidrio de 75 x 25 x 0.6 a 1.2 mm.

+ Laminas cubreobjetos de vidrio de 50 x 24 x 0.25 mm.

La cantidad de material de laboratorio como probetas, embudos, mecheros, etc.,
varian segln si se compran colorantes listos para usarse o0 si se compran los
reactivos para prepararlos en el laboratorio.

4. MEDICAMENTOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS - GESTION DE
MEDICAMENTOS Y DISPOSITIVOS

Estandar: Se tienen disefiados y se aplican, procesos para el manejo de
medicamentos y dispositivos médicos para uso humano, cuyas condiciones de
almacenamiento, distribucién y entrega, condicionen directamente riesgos en la
prestacion del servicio de LABORATORIO DE CITOLOGIAS CERVICO -
UTERINAS.

COD.4.1. TODOS LOS SERVICIOS Se tienen definidas y documentadas las
especificaciones técnicas para la adquisicion y se aplican procedimientos técnicos
para almacenamiento y distribucién de medicamentos, productos bioldgicos,
reactivos, dispositivos médicos y en general los insumos asistenciales para uso
humano que utilice la institucion.

La instituciéon debe tener el listado de los dispositivos médicos, con la siguiente
informacion:

» Nombre genérico o marca del dispositivo.

« Presentacion comercial.

* Registro sanitario.

« Vida util, si aplica.

« Clasificacion de acuerdo al riesgo, segun lo establecido en el Decreto 4725 de
2005 o demas normas que lo adicionen, modifiquen o sustituyan. (s s
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COD.4.2. TODOS LOS SERVICIOS EI proceso de adquisicion, debe incluir la
verificacion del registro expedido por el INVIMA y el programa de
farmacovigilancia y tecnovigilancia, que incluya la consulta de las alertas
publicadas en la pagina web del INVIMA. Ademas las especificaciones técnicas que
estan establecidas como referencia, ya sea desde el punto de vista legal y/o técnico,
como son:

+ Fecha de vencimiento.

* N° de lote de fabricacion.

* Registro sanitario.

« Caracteristicas fisicas y organolépticas del producto.

« Caracteristicas relacionadas con la etiqueta, empaque, envase, embalaje y forma
farmacéutica, en caso de medicamentos.

COD.4.8. Adaptado del Servicio de LABORATORIO CLINICO DE BAJA,
MEDIANA'Y ALTA COMPLEJIDAD.

« Tener un proceso de adquisicion de dispositivos médicos definido y documentado.
* Insumos y reactivos almacenados bajo las condiciones de temperatura adecuada
segun el fabricante.

« Tener un sistema de kardex.

« Fechas de vencimiento de los reactivos para coloracion vigentes.

« Todos los reactivos deben tener Registro Sanitario del INVIMA.

Insumos (Colorantes y reactivos.)

» Hematoxilina de Harris

» Colorante OG 6

 Colorante EA 50

« Etanol 96%

» Etanol 100% CH3CH20H

* Xilol C6H4(CH3)2

» Medio de montaje. (resina sintética, balsamo de Canada)

El proceso de almacenamiento, debe establecer condiciones de conservacion
general y particular de los reactivos, que deben cumplirse, incluyendo el control de
fechas de vencimiento y las actividades para garantizar esas condiciones.

Se deben tener identificados los reactivos que requieran condiciones especiales de
transporte y almacenamiento, (humedad, temperatura, ventilacion, segregacion,
seguridad e iluminacién entre otras) y definir las actividades que garantizan su
cumplimiento. El instrumento que se utiliza para controlar estas condiciones,
(termohigrometro), debe encontrarse debidamente calibrado y dentro del plan de
mantenimiento de equipos del Laboratorio de Citologia.
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Se deben definir actividades para evitar el uso de reactivos o dispositivos con fecha
de vencimiento expiradas, que puedan representar riesgo para el paciente.

Se debe garantizar que no se reutilizan dispositivos médicos asistenciales que el
INVIMA o el fabricante definan que no deben serlo (los de un solo uso y /o
desechables). (4 (25)

Las areas de almacenamiento, deben garantizar las condiciones de conservacion
general y particular de los reactivos y dispositivos.

5. PROCESOS PRIORITARIOS ASISTENCIALES:

Estdndar: Estan documentados los principales procesos asistenciales, guias
clinicas internas o definidas por normas legales. La documentacion incluye
acciones para divulgar su contenido entre los responsables de su ejecucion y para
controlar su cumplimiento.

COD.5.1. TODOS LOS SERVICIOS: Tener definidos y documentados los
procedimientos, de acuerdo con los procedimientos mas frecuentes en este servicio,
e incluyen actividades dirigidas a verificar su cumplimiento.

Se ha establecido el mecanismo para desarrollar o adaptar guias propias o
desarrolladas por instituciones de educacién superior o asociaciones cientificas.

COD.5.2. TODOS LOS SERVICIOS: Los procesos, procedimientos, guias y
protocolos son conocidos por el personal encargado y responsable de su
aplicacion, incluyendo el personal en entrenamiento.

COD.5.4. EL LABORATORIO DE CITOLOGIA, tiene definidos los Procesos de
Auditoria para el Mejoramiento de la Calidad de Atencion en Salud, PAMEC,
segun lo normado en el Decreto 1011 de 2006 o demas normas que lo adicionen,
modifiquen o sustituyan, y se basan en las pautas indicativas expedidas por el
Ministerio de la Proteccion Social.

COD.5.5. TODOS LOS SERVICIOS, tienen definidos procesos para la
Implementacion del Sistema de Informacidn para los usuarios segtn lo normado en
el Decreto 1011 de 2006 o demas normas que lo adicionen, modifiquen y sustituyan.

Las empresas administradoras de planes de beneficio (EAPB) seran responsables de
obtener y remitir a la Superintendencia Nacional de Salud y ente territorial,
informacion sobre el indicador: Oportunidad en la deteccion de cancer de cuello
uterino segun ficha técnica cddigo E.2.2 del anexo técnico resolucion N° 1446/06
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Para el proceso de esta informacién, las IPS, laboratorios de citologia y patologia
generaran informacion sobre nimero de casos de cancer de cuello uterino detectados
In-Situ (numerador) y los registros poblacionales de cancer proporcionaran el
numero total de pacientes detectados con cancer de cuello uterino (denominador)_

COD.5.9 y COD.5.15. TODOS LOS SERVICIOS La institucion cuenta con
procedimientos documentados para el manejo de los residuos hospitalarios
infecciosos o de riesgo biolégico.

En la elaboracion del Plan de Gestion Integral de Residuos Hospitalarios y Similares
- PGIRHYS -, para efectos del sistema de habilitacion, podra tomarse como referente
no obligatorio el Decreto 2676 de 2000 y la Resolucion 1164 de 2002 de desechos y
la circular 047 de 2006 y las demas normas que los modifiquen, adicionen o
SUStithan. (20) (21) (22)

COD.5.16. TODOS LOS SERVICIOS, Se debera contar con un manual de buenas
practicas de esterilizacion, de bioseguridad, de manejo de residuos hospitalarios,
de descripcién del uso y el reuso de dispositivos médicos o adoptar los manuales
del Ministerio de la Proteccién Social dentro de sus procesos prioritarios
asistenciales.

COD.5.42. Adaptado del servicio LABORATORIOS CLINICOS DE BAJA,
MEDIANA Y ALTA COMPLEJIDAD: Deben tener un programa de control de
calidad Interno y Externo, y deben garantizar la existencia de Manuales.

» Manuales de procedimientos técnicos de cada seccién.

» Manual de toma, transporte y remision de muestras.

» Manual de bioseguridad

« Manual de manejo de desechos biolégicos

« Analisis de los reportes del control de calidad y toma de medidas correctivas
documentadas.

* Protocolo de limpieza y desinfeccion de areas.

» Manual de control de calidad interno y externo.

Como parte del control de calidad interno se deben disefiar formatos para verificar la
calidad de la coloracion diariamente, registrando el cambio o control realizado, la
fecha, el tipo de coloraciones utilizadas, el nombre comercial de los reactivos con
sus fechas de expiracion o vencimiento y responsable. (Ver anexo A)

Los manuales deben llevar un registro de que todo el personal del LABORATORIO
DE CITOLOGIA los conoce, deben revisarse cada afio y documentar las
actualizaciones. (3

En todos los Manuales, se verificarda que cada procedimiento cuenta con el
respectivo soporte cientifico.
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6. HISTORIA CLINICA Y REGISTROS ASISTENCIALES.

Estandar: Tiene disefiados procesos que garanticen que cada paciente cuenta con
historia clinica y que su manejo es técnicamente adecuado. Se cuenta con los
registros de procesos clinicos, diferentes a la historia clinica, que se relacionan
directamente con los principales riesgos propios de la prestacion de servicios
(Resolucion 1995 de 1999 y las demas normas que la modifiquen, adicionen o
sustituyan). sy

COD.6.1. TODOS LOS SERVICIOS, Garantiza que todos los pacientes atendidos
tienen historia clinica, se les asigna para su atencién, numeracién consecutiva y
anual y para ello cuenta con registro de ingreso al laboratorio, debidamente
diligenciado.

COD.6.2. TODOS LOS SERVICIOS, Tiene definidos procedimientos para utilizar
un registro Unico institucional. Ademas cuenta con registro de entrada y salida de
casos del archivo, ello implica que El LABORATORIO DE CITOLOGIAS
CERVICO-UTERINAS, cuente con un mecanismo para unificar la informacion de
cada paciente y su disponibilidad para el equipo de salud; no necesariamente
implica tener resultados de Citologia cérvico-uterina en fisico, pueden tenerse
separados por servicios o cronolégicamente, siempre y cuando EI LABORATORIO
DE CITOLOGIAS CERVICO-UTERINAS cuente con la posibilidad de unificarlas
cuando ello sea necesario.

COD.6.3. TODOS LOS SERVICIOS El estandar de historias clinicas y de
registros asistenciales, no es restrictivo en cuanto al uso de medio magnético para
su archivo, y si es expreso en que debe garantizarse la confidencialidad y el
caracter permanente de registrar en ella y en otros registros asistenciales.

COD.6.4. TODOS LOS SERVICIOS Los Registros y Resultados del
LABORATORIO DE CITOLOGIAS CERVICO-UTERINAS, se encuentran
adecuadamente identificadas con los contenidos minimos de identificacién y con el
componente de anexos.

COD.6.5. TODOS LOS SERVICIOS, Tienen definidos los procedimientos que
garanticen la custodia y conservacion integral de los registros y resultados en un
archivo Unico.

COD.6.6. TODOS LOS SERVICIQOS, En caso de utilizar medios fisicos o técnicos
como computadoras y medios magneto-dpticos, tiene definido los procedimientos
para que los programas automatizados que se disefien y utilicen para el manejo de
los registros y resultados, asi como sus equipos y soportes documentales, estén
provistos de mecanismos de seguridad.
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COD.6.7. TODOS LOS SERVICIQS, Los registros asistenciales son diligenciados
y conservados sistematicamente, garantizando la confidencialidad de los
documentos protegidos legalmente por reserva. Los resultados de laboratorio,
cuentan con registro de consentimiento informado por cada procedimiento cuando
esté indicado.

COD.6.14. Adaptado del servicio: LABORATORIO CLINICO.

* Registro de los examenes remitidos y resultados de los mismos, con el nombre del
laboratorio y de la persona que los realiz6.

« Contrato o convenio con el o los laboratorio(s) de referencia.

» Formato de reporte de resultados.

* Registro de control de calidad interno y externo.

* Los resultados del control de calidad interno y externo, deben conservarse por lo
menos durante un (1) afio.

» Todos los registros y documentacién del laboratorio, deben mantenerse en
archivo (activo y pasivo) durante el tiempo contemplado por la normatividad
vigente.

7. INTERDEPENDENCIA DE SERVICIOS

Estandar: Los servicios ofrecidos por el prestador, tienen el soporte de otros
servicios 0 productos de apoyo asistencial o administrativo necesarios para la
realizacion oportuna e integral de las actividades, procedimientos e intervenciones
que realiza, para la atencion de los pacientes en el ambito de los servicios
ofrecidos.

Es la existencia y disponibilidad de servicios necesarios para el funcionamiento de
otros servicios y el adecuado flujo de pacientes entre ellos.

“Los servicios o productos de apoyo asistencial 0 administrativo, podran ser
dependientes o independientes del prestador que ofrece el servicio principal
declarado. En caso de ser independiente, debe mediar un contrato explicito y
documentado entre las dos instituciones y un acuerdo explicito interinstitucional de
los servicios o productos en los que el servicio de apoyo soporta el servicio
principal declarado y los procedimientos para la atencion de los pacientes y los
tiempos de obtencién de los productos. El servicio de apoyo diagnéstico y/o
terapéutico podra estar localizado dentro o fuera de las instalaciones del prestador
que ofrece el servicio principal declarado, salvo que la tabla de detalle por
servicios del presente estandar especifique lo contrario.”
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8. REFERENCIA Y CONTRARREFERENCIA DE PACIENTES

Estandar: Se tienen definidos guias o manuales de procedimientos para la remision
urgente de pacientes, indispensables para la prestacion de los servicios ofrecidos.

COD.8.1. TODOS LOS SERVICIQS, tienen definidos formalmente los flujos de
urgencias de pacientes, en caso necesario. Se cuenta con:

COD.8.2. Adaptado del servicio HOSPITALIZACION, URGENCIAS Y
PRESTADORES EN AREAS GEOGRAFICAS DE DIFICIL ACCESO. Sistemas
de telecomunicaciones necesarios, que permitan el contacto con la entidad de
referencia o quien oriente la referencia. (Aseguradores, centros reguladores de
urgencias, otros).

« Disponibilidad de medios de transporte.
« Definicién y aplicacién de guias para la referencia de pacientes.

Este proceso incluye actividades de difusion, revision y verificacion de su
cumplimento.

9. SEGUIMIENTO A RIESGOS EN LA PRESTACION DE SERVICIOS

Estandar: Proteger a los usuarios de los principales riesgos en la prestacion de
servicios mediante procesos obligatorios especificos para su evaluacion y control
por parte de los propios prestadores de servicios.

COD.9.1. TODOS LOS SERVICIOS, realizan procesos de evaluacion vy
seguimiento de los riesgos inherentes al tipo de servicio que presta (complicaciones
inmediatas) mediante el disefio y operacionalizacion de indicadores. Lo cual
implica:

« La ficha técnica del indicador

+ La estandarizacion de las fuentes.

« La definicién de los responsables del andlisis del indicador, de las tendencias y
del cumplimiento de las metas.

COD.9.2. TODOS LOS SERVICIOS, realizan procesos de evaluacion,
mejoramiento y seguimiento del cumplimiento de las caracteristicas del Sistema
Obligatorio de Garantia de la Calidad: acceso, oportunidad, seguridad, pertinencia
y continuidad.

COD.9.11. LABORATORIO DE CITOLOGIAS CERVICO-UTERINAS: Todos

los laboratorios, deben tener documentados, identificados y cuantificados los
riesgos a los cuales se exponen los pacientes cuando utilizan el servicio.
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La documentacién se refiere a los instrumentos que justifican los resultados, como
son: el buzén de sugerencias, quejas, encuestas de satisfaccion, etc.

Riesgos:

« Fallas en el manejo terapéutico de los pacientes derivadas de fallas en los
procesos diagnosticos.

« Pérdida del derecho a la intimidad del paciente por fallas en la privacidad de los
resultados y registros.

« Porcentaje de muestras insatisfactorias, citologias negativas y citologias positivas
segin anormalidades epiteliales definidas por el Sistema Bethesda. (1)

Ejemplo de riegos que se pueden presentar en las diferentes fases del proceso del
estudio citologico.

N° < RIESGO ACCION DE
g SPRIEAEIO POTENCIAL SRR MEJORA
Ausenma_ células No se puede visualizar | Toma Revision
1 |[endocervicales. (Fase Pre- lallesin e clada proceso de
analitica) toma
Dificultad en la Coloracion Meloray
. - proceso de
Observacion  de  los| No se puede visualizar | Inadecuada por
2 ! : .| control de
elementos celulares. (Fase | la lesion mala filtracion o
P calidad interno
Analitica) de colorantes .
de coloracion.
Pérdida de la ldmina de la | No se puede recuperar | . Mejorar
: . Rétulo
3 | paciente. la lamina para | - decuado proceso de
(Fase Post-analitica) corroborar resultado archivo

Tabla 2. Planilla para el Registro de las Complicaciones derivadas de la Prestacion de Servicios de Salud

En el Anexo Técnico 2 de la Resolucion 1043 de 2006 en el N° 4. Se sugieren
indicadores de seguimiento a riesgo especificos para algunos servicios, es de aclarar
que sera de obligatorio cumplimento la creacion y seguimiento de dichos u otros
indicadores que defina la Institucion.

En el SERVICIO DE LABORATORIO DE CITOPATOLOGIA Y TOMA DE
MUESTRAS DE CITOLOGIAS CERVICO-UTERINAS se especifica el siguiente
indicador:

+ La Proporcion de falsos negativos de muestras de citologia cérvico-uterina. (13
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PROCESOS TECNICOS EN EL SERVICIO LABORATORIO DE
CITOLOGIA CERVICO-UTERINA

El proceso realizado en el laboratorio de citologia, sera exitoso si:

*Todas las laminas aceptadas son Cuando se ha aceptado una lamipa
procesadas en el tiempo guebrada, los trozos del portacbjeto se
establecido y se mantiene su adosan con un clip a un portaobjeto
integridad e identificacion durante en un buen estado y de éste modo se

el procesamiento. somete a tincion.

*Todas las laminas estan tefiidas en forma apropiada lo que significa: una buena
definicién del detalle nuclear, transparencia del citoplasma y buena diferenciacion
celular.

*Todas las laminas estan montadas adecuadamente, es decir: se tienen una imagen
transparente al microscopio, un frotis protegido de la sequedad del aire, del
encogimiento y de la decoloracion por la oxidacion.

*Las bandejas para el estudio, estan preparadas correctamente: contienen el nimero
de laminas que corresponde, estan libres entre si (no pegadas) y son ubicadas en el
orden correlativo con el nimero interno del registro citoldgico.

*Los insumos involucrados en el procesamiento de las muestras se usan
eficientemente.

*El personal se mantiene libre de problemas de salud asociados al trabajo de
procesamiento de muestras. () s3)

Coloracion de las laminas

La coloracién de Papanicolaou fue descrita por el Doctor George Papanicolaou en
1942 y desde entonces, ha sufrido algunas modificaciones e incluso preferencias
personales. Sin embargo los principios basicos de esta coloracion, se conservan,
pues es la recomendada para la citologia de cuello uterino por el contraste que
presentan los ndcleos y los citoplasmas de las células, lo que facilita la
interpretacion de los extendidos.

(16) Una buena coloracién, ademas de
contar con un buen colorante,
depende de un buen extendido, este no
debe ser muy grueso y s& debe evitar
la formacion de grumos o estrias.

Es una técnica sencilla, de féacil
aplicacion, segura cuando la toma,
fijacion y los reactivos utilizados
son de buena calidad. (3)

Esta coloracion es un método policromico que consta de una tincién nuclear y un
contraste citoplasmatico, basado en la diferenciacion de color de los diversos tipos
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celulares y sus componentes, para el diagnéstico de cambios malignos y la
tipificacion celular.
Esta tiene como ventajas:

a.Buena definicidén del detalle nuclear, evidenciando el patrén de cromatina.

b.Aspecto transparente de los citoplasmas y diferenciacion celular, que permite
apreciar grados de maduracion celular y actividad metabélica.

No se recomienda usar
coloraciones hematolégiéas
y/o de biopsias para la
lectura e interpretacion de
muestras cérvico-yterinas o
vaginales cuando se trate
de una capula

Imagen 10. Coloracion.

La tincion de Papanicolaou usa tres colorantes, entremezclados con soluciones que
hidratan, deshidratan y enjuagan las células, asi:

TIPO DE
COLORACION COLORANTE ELEMENTOS CELULARES
Bésica Hematoxilina |+ Afinidad por la cromatina
de Harris |+ Tifie el nlcleo
Acida 0G 6 * Tifie la queratina

* Penetra rapidamente al citoplasma

« Tifie el citoplasma de las células escamosas
Acida EA 50 cianofilas y eosindfilas

» Nucléolos y cilios

Tabla 3. Colorantes utilizados en la tincion de Papanicolaou

Consta de cuatros pasos principales:

Eliminacion del Fijador.

Tincion del ndcleo con la hematoxilina.
Tincion del citoplasma con Orange G y EA.
Aclaramiento.

el A
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1. Eliminacién del fijador

Para iniciar el proceso de tincion nuclear es necesario eliminar el fijador de las
laminas, usualmente es en base a polietilenglicol. Para ello se realiza un lavado con
agua destilada o sumergiendo las laminas en etanol al 95%, seguido por un lavado
con agua (Hidratacion) esta puede ser:

+ Gradual: usando alcohol en concentraciones decrecientes 80-70-50 %
» Abrupta: sumergiendo el material celular desde altas concentraciones de alcohol
y al agua directamente.

2. Tincién del nucleo

La Hematoxilina es un colorante natural que tiene afinidad por la cromatina. Existen
dos métodos para tefiir el ndcleo, el progresivo y el regresivo. En el método
progresivo se tifie el ndcleo con la intensidad del color deseada y en el regresivo se
sobretifie con una Hematoxilina no acidificada, luego se remueve el exceso de
tincion con &cido clorhidrico diluido. Después de algunos minutos en Hematoxilina
las células son deshidratadas gradual o abruptamente antes de efectuar las tinciones
de contraste.

3. Tincién del citoplasma

La tincién con Orange G (Naranja G) es una tincibn monocromatica que colorea la
queratina de un naranja brillante y penetra rapidamente al citoplasma. La queratina
no se encuentra en condiciones normales en el epitelio cervical o vaginal (se
encuentra en carcinomas queratinizados).

La Eosina Alcohol (EA 50) es una tincion policroma compuesta de Eosina, verde
luz y café Bismark. La Eosina tifie el citoplasma de las células escamosas maduras,
nucléolos y cilios. Se tifien rosadas con la Eosina y por ello se describen como
eosindfilas. El verde luz tifie las células que son metabdlicamente activas, como las
células parabasales, intermedias y columnares. Se tifien de verde azul, dependiendo
del tiempo de la tincién EA y se llaman ciandfilas.

4. Aclaramiento

Es el paso final de la tincion y produce la transparencia celular. Las I[&minas tefiidas
se conservan en una cubeta con Xxilol, como solucién aclaradora, hasta el momento
del montaje.

Una vez terminada la tincion de un conjunto de laminas, asear cuidadosamente con
hipoclorito de sodio a 500 ppm los materiales usados y la superficie de trabajo,
ademas mantener las manos limpias y libres de reactivos durante todo el proceso.
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Cuidados de los colorantes

Buscando la optimizacion y el adecuado uso de la coloracion se recomienda:

Llevar un control diario de los tiempos de los colorantes y reactivos utilizados,
como también toda modificacién de la coloracién (Anexo D).

Verificar diariamente la calidad de la coloracidn, coloreando inicialmente una sola
lamina, para hacer los correctivos a lugar, antes de realizar la coloracién del resto de
las laminas. (Anexo C) (32 (s3)

CUIDADOS DE LOS COLORANTES

A. Fecha de preparacion.

B. Nombre de la solucién.

Rotular las |C. Titulacion.

soluciones |D. Concentracion.

indicando: |E. Requisitos para almacenar.

F. Advertencias para su manejo.

G. Fecha de vencimiento.

A.Envases oscuros.

B.Bien tapados porque son sensibles a la luz.

Conservar |C.Almacenar las soluciones inflamables en un area aprobada

los anti-fuego.
colorantes |D.No manejar los colorantes cerca de estufas o fuentes oxidantes.
en: E.Almacenar a una temperatura entre 15°C Y 25°C, pues se oxidan

a temperatura ambiente después de abrir el frasco. Si es almacenado
es utilizable hasta la fecha de caducidad indicada.

La duracién de la coloracion depende del volumen de citologias
coloreadas, el mejor indicador es el contraste que presenten las

Cambiarel | ~, . .
ere® do células al ser observadas al microscopio. aunque es recomendable
. ..~ | cambiarla:
tincion:

A. Cada 2000 laminas tefiidas.

B. Cada 6 u 8 semanas.

A Ubicarla en una sala con buena ventilacion.

B.Usar campana de extraccion de gases.

Bateria de |C.Si el laboratorio procesa muestras no ginecoldgicas, preparar una
tincién: |bateria de tincion exclusiva para las muestras de examen de

Papanicolaou, para prevenir el riesgo de contaminacién cruzada.

D Rotular las cubetas.
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E. Filtrar los colorantes diariamente, usando un embudo y papel
filtro.

Tipos de
mantenimi-
ento en los
colorantes:

A. Mantenimiento general:

« Filtrar los colorantes con papel filtro cada 8 dias para remover
cualquier material celular que se haya desprendido.

El papel filtro tiene un ndmero que indica su poder de retencion, si
se usa un papel filtro de mediana velocidad se retiene la mayoria de
las particulas microscépicas produciendo un filtrado claro.

« Limpiar los recipientes de todo residuo de colorante, verificar que
estén libres de sedimentos y dejar secar para volver a organizar la
coloracidn.

+ Controlar diariamente el nivel de las soluciones de la bateria de
tincion, agregando donde haga falta hasta completar el volumen de
cada cubeta.

» Mantener tapadas las cubetas para evitar evaporacion.

B. Mantenimiento especifico.

» La Hematoxilina se debe mantener limpia, filtrdndola todos los
dias 0 retirando la capa metalica que se forma en la superficie,
utilizando un papel absorbente antes de cada coloracion.

« El Orange G y el EA 50 se deben filtrar cada semana, si la

coloracion esta palida o hay contraste deficiente nos indicard que

los colorantes deben ser cambiados en su totalidad

» EI HCI al 0.5 % debe ser remplazado diariamente.

* Los alcoholes para re-hidratar y deshidratar usados antes de la

tincion del citoplasma, deberian remplazarse semanalmente.

« Descartar los alcoholes de enjuague si estan muy tefiidos.

» Los alcoholes usados después de la tincion del citoplasma se

cambian generalmente de un modo rotatorio, es decir, se descarta el

alcohol que sigue a la tincion y los otros dos se mueven a la 1ra'y
2da posicion.

« El alcohol es altamente higroscopico (compuesto que atrae agua,

es utilizado como desecante) y tiende a hidratarse en dias lluviosos

0 ambientes humedos. Es indispensable mantenerlo bien tapado

para evitar evaporacion.

« Los alcoholes absolutos deben ser mantenidos libres de agua con

el agregado de pellets de Silica Gel con esto se puede disminuir el

riesgo de la contaminacion acuosa del xilol.

 El xilol debe cambiarse si aparece tefiido con colorantes del

citoplasma.

« Si tiene agua la solucién aparece como lechosa y se puede alterar

el aclaramiento.

Eliminacion:

Las soluciones usadas o caducadas deben descartarse como
desechos especiales, debiendo cumplir la regulaciones locales para
el desecho de compuestos peligrosos e

Tabla 4. Cuidados de los colorantes
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PASOS PARA LA COLORACION MANUAL DE CITOLOGIA DEL
CUELLO UTERINO

1. Se recomienda que cada laboratorio
conserve por escrito su procedimiento El i
roceso de coloracion_es
detallado de tincién en un lugar visible del E a
area de coloracion, para contribuir a una de o pasgTundamenigEEy
tincion estandarilzad’ap ¥ ; realizangii St
: interpretacion de los

2. Poner las laminas en los carros de tincion, extendidos citolégicos.
ordenadas y todas en la misma posicion.

3. Utilizar elementos de proteccidon especifica

Para evitar problemas con los alcoholes o colorantes. Los carros de tincion deben
ser completamente escurridos entre una y otra cubeta para evitar la dilucion de los
colorantes o la alteracion de los alcoholes, sin llegar al secado del frotis lo que
produciria una coloracion irregular. Se recomienda que el carro de tincioén repose
por unos segundos en papel absorbente después que ha sido retirado de una cubeta.

Colocar la canastilla con las 1dminas en un recipiente con alcohol al 96% de 15 a 20
minutos

Favacon aguaiis. |77 URORRURTRRRRRRRING. . | ... ... ... ...l e e 2 minutos
HematoXiling de HATITIS. .. uuvet ettt et enneeenneennnteeneesnsonnannesnns 2 a 3 minutos
[Favariconiaguait’. . .. N SR RRTSIIRRESNIEY. ... ... ... - oorCR 2 minutos
Alcohol amoniacal al 70%™ % . ... . i s 3 inmersiones
AIcohol al 969%0........c.covveiiiiee a0 INMETSIONES
AICONOL Al 96%........eooeevieeeieieeeeeeee e e 10 INMETSIONES
AICONOL Al 96t 10 INMETSIONES
O1ENNEIE (G, i00000 0080000000000 o - o 50000000800 R ETPIIEBAINI . 5. ... ORI 3-5 minutos
Lavar con/aglainsssusueuuuuuenmnuenannn: | | S S . 2 minutos
ALCONOL @l 96%0.....c.vieveieeieieieiie e eeieseseennn. 10 INMETSIONES
ALCONOL @l 96%0.....cvieviieieieeeee et 10 INMETSIONES
AICON0l Al 96%0......ccueiviiieie e e, 10 INMETSIONES
EA S0, ... . o B . ieeneeeeennereriireness 3 minutos
Layat con agua X I e eeeeeeenne 2 minutos
AlcOhOl Al 96%0...cceeiiiiieeeee e e eeeieeeeeeeeeieeee e, 10 INMeETSIONES
AICONOL Al 96%.....coceiviieiie i1 0 INMETSIONES
Alcohol al 96% (¥).eeevveeeneeieiie e eeeeeeene.2. L0 INMETSiONES

La coloracién termina en este alcohol, si el montaje se realiza solo con resina,
dejandolas secar previamente.
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(*) En caso en que el montaje se haga con laminilla, después del altimo alcohol, al
tren de coloracion se le debera adicionar dos pasos mas:

1. ALCOHOL-XILOL 50%

2. XILOL 20 seg

* El enjuague se hace con agua corriente y/o agua destilada, pero siempre hay que
verificar que el pH se encuentre entre 6.5y 7.

** El agua amoniacal se debe enjuagar muy bien para evitar la decoloracion
posterior.

Tiempos de inmersion: Cada inmersion del carro de tincién con las laminas, debe
durar en las cubetas de soluciones o colorantes 1 0 2 segundos y se efectla
suavemente sin llegar a tocar la base de la cubeta, para que no se desprendan las
células.

La preparacion de los colorantes en el laboratorio permite disminuir los costos de la
bateria de tincion. Se requiere tener conocimientos claros del manejo de medidas y
preparacion de mezclas, contar con reactivos de 6ptima calidad y equipos adecuados
y precisos para el logro de colorantes recomendables. Se exhorta consultar
referencias bibliograficas especializadas y recomendaciones técnicas del fabricante.

Problemas en la coloracion de laminas.

Los errores de coloracion de las muestras que interfieren con la interpretacion
citomorfolégica documentados por la “Guia Control de Calidad para la toma
procesamiento e interpretacion en muestras de citologia de cuello uterino” del
INS 2008

Son los siguientes:
1. Coloracion nuclear palida

* Extendidos secados al aire sin fijar.

* Fijador con aerosol mal agitado antes de usar, que determina una mezcla
inadecuada del contenido.

* Fijador con aerosol aplicado muy cerca o muy lejos del extendido.

* Deficiente remocion del fijador de los extendidos.

» Hematoxilina contaminada con fijador, esto reduce su capacidad de penetrar al
nlcleo.

* Tiempo insuficiente de inmersion en la hematoxilina.

» Hematoxilina diluida con agua por que las ldAminas no fueron bien escurridas.

* Hematoxilina poco madura.

* Tincién antigua, sobreusada o usada por un tiempo mayor del recomendado.

* Lavado en agua corriente con mucho cloro (muy acida) o por tiempo excesivo.
* HCL muy concentrado, mal removido o por demasiadas inmersiones.

2. Coloracion nuclear muy oscura
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* Células sobretefiidas en extendidos irregulares, con areas gruesas y delgadas.

* Extendidos hemorragicos hacen que el pH cambie y haya mayor afinidad por la
hematoxilina.

* Muestra sobretefiida en la hematoxilina de Harris.

* Exceso de tincion no removido por los enjuagues posteriores a la hematoxilina.
« Laminas fijadas en alcohol de mayor concentracion.

* La concentracion de HCL es mas baja que la recomendada o se hicieron pocas
inmersiones.

3. Déficit en el contraste del citoplasma

* Colorantes sobreusados.
» Extendidos sumergidos por menos tiempo del recomendado en los colorantes
Orange G y EA 50.

4. Citoplasma palido
* Exceso en el tiempo de inmersion en alcohol después de Orange G y EA 50.
5. Color del citoplasma no consistente

» Extendido secado al aire antes de la fijacion (debe evitarse que el extendido se
seque al aire, debido a que genera retraccion el citoplasma y puede presentar
variaciones en la fijacion del colorante por efectos de la oxidacion).

* Niveles insuficientes de las soluciones colorantes.

* Deficiente remocion del fijador.

* Exceso de tiempo en alcohol después de Orange G y EA 50.

* Lavado insuficiente después de los colorantes.

* Variacion de la temperatura del agua.

« El pH del agua destilada no es suficientemente alcalino.

* Extendido grueso.

* Inmersion inadecuada de las laminas en las cubetas de colorantes.

6. Citoplasma demasiado verde, azul o rosado

* Debe revisarse el colorante EA 50, puede tener un exceso de colorante verde u otra
variacion.

7. Citoplasma rojizo o rosado sin diferenciacién

» Extendido seco antes de ser fijado.
* Colorante sobreusado.

8. Citoplasma gris o parpura
» Exceso de tincidn de hematoxilina o inadecuada remocion del exceso de la misma.
9. Lamina irregularmente tefiida
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* Fijador con aerosol mal agitado antes de usar.

* Fijacion irregular.

* El nivel de los colorantes esta por debajo del recomendado.
10. Laminas palidas en general

» Laminas secadas al aire sin fijar.
* Fijador con aerosol aplicado muy cerca o muy lejos del extendido.

11. Apariencia grisacea o nebulosa de las células

* Inadecuada remocion del fijador antes de colorear.
+ Contaminacion de las soluciones deshidratadoras con agua o aclarantes.

12. Contaminacion cruzada de las laminas

Presencia de células aisladas o en grupos que se desprenden de un extendido y se
adhieren a otra lamina cuando quedan suspendidas en el liquido de alguna cubeta de
la baterfa de tincion. Se reconoce al microscopio al observar un plano visual
diferente o presentan una coloracion diferente o acentuada. Para disminuir el riesgo
de contaminacion cruzada se requiere:

* Fijar y colorear las laminas de forma separada (usando canastillas).

» Mantener una bateria de tincion exclusiva para las muestras de cuello uterino.

* Filtrar los colorantes y las soluciones diariamente.

* Inmersion suave de las canastillas de tincion, no golpear contra la base de las
cubetas de coloracion.

« Usar filtros separados para limpiar el liquido de cada cubeta.

Montaje de las ldminas

MONTAJE
Unidn del portaobjetos con el cubreobjetos mediante resina
sintética o con cubreobjetos
DEFINICION [Las muestras de citologia de cuello uterino requieren
montaje con laminilla, no deben ser montadas sélo con
resina.
« Obtener una muestra cubierta
* Proteger la muestra contra el secado y arrugamiento del
material celular.
« Sellar, evitando asi la oxidacion de la muestra
« Evitar la decoloracién

OBJETIVOS
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« Debe ser soluble en el agente aclarante.
« Debe tener un indice de refraccion que coincida con la
CARACTERISTICAS|muestra y el cubreobjetos, logrando una imagen lo mas
DEL MEDIO DE [transparente posible.

MONTAJE + Debe tener un pH neutro.
« Debe ser de secado rapido.
« Al aplicar el medio de montaje con el gotario o la pipeta
tener precaucion de No tocar las células de una muestra y
después de otra para evitar contaminacion cruzada durante
el montaje
« Cuidar que no se formen burbujas.
+ No agregar resina en exceso.
« Limpiar los bordes con gasa.
« Separar las ldminas una de otra para evitar que se peguen.
1.Tomar la ldmina tefiida y retirarla de la canastilla.
PASOS 2. Tomar por el extremo esmerilado la laminilla, apoyar el
borde opuesto sobre papel absorbente para que escurra.
3.Revisar que esté seca la parte posterior de la muestra,
antes de iniciar el montaje.
4.Aplicar una gota de resina sobre el portaobjetos y colocar
sobre éste el cubreobjetos.
5. Dar uno o dos golpecitos suaves en el borde de la ldmina
recién montada sobre el papel absorbente.
6.Retirar el excedente de resina y colocarla sobre la bandejal
ordenadamente.
7.Rotular con tinta indeleble, anotando el namero
consecutivo de registro asignado al ingreso al laboratorio.
/ 8.Asear cuidadosamente todos los implementos usados para
< |procesar las muestras o descartarlos después del uso
< AQ Lavar cuidadosamente las manos.
Tabla 5. Montaje de laminas.

CUIDADOS QUE SE
DEBEN TENER
CON LA RESINA

Problemas en el montaje de laminas

*Espesamiento: Se produce por evaporacion del solvente del medio de montaje
(resina), lo cual dificulta su aplicacion; es necesario verificar la viscosidad de la
resina semanalmente; se puede hacer con una pipeta y verificar la velocidad del
goteo.

\ }
*Coloracién café del nlcleo o D ) ® O
citoplasma: Se produce por dejar : ) ,
extendidos sobre expuestos al aire antes s 3 O
de ser montados 3 Ot "

: ‘.. O > Jd_ S ¢
*Burbujas: Se producen por la entrada *j " ¥, O a
de aire a la resina, porque el medio de %, ‘<L P ‘,’q a ' .t‘



Manual de Citologia Cérvico-Uterina

montaje estd muy diluido, por la inadecuada adhesion entre el cubreobjetos, el
portaobjetos y el medio de montaje, o por distribucién irregular del material. (¢

Imagen 11. Burbujas por mal montaje

LECTURA E INTERPRETACION DE LA CITOLOGIA

MICROSCOPIO OPTICO

El microscopio 6ptico de luz es la herramienta principal en esta fase del proceso; es
un instrumento de precision que amplifica una imagen mediante un sistema de
lentes y fuentes de iluminacion que permite la observacién de mayores detalles de
una muestra.

Es un equipo de facil manejo, debe conocerse su funcionamiento correctamente para
manipularse en forma adecuada, lograr imagenes con la menor cantidad posible de
defectos Opticos, lograr un contraste adecuado y mantenerlo en dptimas condiciones,
para asi poder realizar una interpretacion citomorfolégica confiable.

Est& conformado por tres sistemas 6ptico, mecanico y de iluminacion los cuales se
componen de varias partes:
1. SISTEMA OPTICO

Es el encargado de reproducir y aumentar las imagenes mediante el conjunto de
lentes que lo componen.

Ocular: Lente situada cerca del ojo del observador. Amplia la imagen del objetivo
tantas veces como lo indique el nimero inscrito en ellos (generalmente es 10 veces
“10x”). Los dos oculares pueden moverse hacia los lados de manera que se ajuste a
la distancia de los ojos de la persona que esta observando.

Objetivo: Lente situada cerca de la ldmina porta objetos. Amplia la imagen 4, 10,
40 6 100 veces segun lo indique cada uno.

Condensador: Lente que concentra los rayos luminosos sobre la I&mina porta
objetos.

Diafragma: Regula la cantidad de luz que entra en el condensador, mediante unas
laminas que al cerrarse estrechan el rayo de luz y al abrirse lo amplian.

Prima: Juego de lentes en vidrio o policarbonato que se encuentran en el cabezal
que canalizan la luz que llega a los oculares.

2. SISTEMA MECANICO
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Estd constituido por una serie de piezas que sostienen la parte Optica y de
iluminacion, ademas permite los desplazamientos necesarios para el enfoque.

Soporte: Mantiene la parte dptica. Tiene dos partes: el pie o base y el brazo o
columna.
Platina: Lugar donde se deposita la preparacién.

Cabezal: Contiene los sistemas de lentes oculares. Puede ser monocular, binocular.

Revolver: Contiene los sistemas de lentes objetivos. Permite, al girar, cambiar los
objetivos.

Carro: Permite deslizar la preparacion hacia delante, atras, derecha e izquierda.

Tornillo Macrométrico: Permite un enfoque rapido de la preparacion (asciende o
desciende).

Tornillo Micrométrico: Consigue el enfoque exacto y nitido mediante un
movimiento casi imperceptible. Lleva acoplado un tambor graduado en divisiones
de 0,001mm que se utiliza para medir el espesor de los objetos.

3. SISTEMA DE ILUMINACION

Comprende las partes del microscopio que reflejan, transmiten y regulan la cantidad
de luz necesaria para efectuar la observacion.

La fuente de luz puede ser bombillo (foco) o espejo.

Foco: Proporciona la iluminacion necesaria para la observacion de la muestra,
Dirige los rayos luminosos hacia el condensador y esta incorporado en el equipo.

Espejo: Proporciona la iluminacion necesaria para la observacion de la muestra de
una fuente externa. (Luz solar o lamparas).

Oculares
Cabezal
Revolver Brazo
Objetivos
Desplazamiento platina
> Macrométrico
Platina

Micrométrico
Foco
Condensador
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Imagen 12. Microscopio Optico.
Manejo y uso del microscopio 6ptico

1. Colocar el objetivo de menor aumento en posicion adecuada y bajar la platina
completamente.

2. Colocar la lamina portaobjetos sobre la platina sujetdndola con las pinzas
metalicas.

3. Comenzar la observacion con el objetivo de 4x y posteriormente en (10x) con el
diafragma abajo y el condensador cerrado. Si la fuente es de espejo alinear la luz
con el condensador.

ENFOQUE: Acercar al maximo la lente del objetivo (4x) a la preparacion,
empleando el tornillo macrométrico. Esto debe hacerse mirando directamente y no a
través del ocular, ya que se corre el riesgo de rosar el objetivo con la l&mina
pudiéndose dafiar alguno de ellos 0 ambos.

Mirando, ahora si, a través de los oculares, ir separando lentamente el objetivo de la
lamina, con el tornillo macrométrico y cuando se observe algo nitida la muestra,
girar el micrométrico hasta obtener un enfoque fino.

Pasar al siguiente objetivo (10x), la imagen deberia estar ya casi enfocada y suele
ser suficiente con mover un poco el micrométrico para lograr el enfoque fino. Si al
cambiar de objetivo se perdié por completo la imagen, es preferible volver a enfocar
con el objetivo anterior y repetir la operacion desde el paso 3. El objetivo de 40x
enfoca a muy poca distancia de la lamina y por ello es facil que ocurra un accidente
si se descuidan las precauciones anteriores. (ss

Mantenimiento y precauciones

« El microscopio se traslada sujetdndose por la base y el brazo, nunca de la parte
superior ni del carro.

* No forzar nunca los tornillos giratorios del microscopio (macrométrico,
micromeétrico, platina, revolver y condensador).

« El cambio de objetivo se hace girando el revélver y dirigiendo siempre la mirada a
la preparacion para prevenir el roce de la lente con la muestra. No cambiar nunca de
objetivo agarrandolo por el tubo del mismo ni hacerlo mientras se esta observando a
través del ocular.
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» Mantener seca y limpia la platina del microscopio. Si se derrama sobre ella algin
liquido, secarlo con un pafio. Si se mancha de aceite, limpiarla con un pafio
humedecido en xilol.

* Nunca tocar las lentes con las manos. Si se ensucian, limpiarlas muy suavemente y
en un solo sentido con un papel de filtro o, con pafiuelos especiales para Gptica.

* No dejar el portaobjetos puesto sobre la platina si no se esta utilizando el
microscopio.

» Cuando no se esta utilizando el microscopio se sugiere mantenerlo apagado para
prolongar la vida util de la fuente de luz.

« Al finalizar el trabajo, es conveniente limpiar y revisar el microscopio, dejando
siempre puesto el objetivo de menor aumento en posicién de observacion,
asegurandose que la parte mecéanica de la platina no sobresale del borde de la misma
y dejarlo cubierto con su funda para evitar que se ensucien y dafien las lentes. Si no
se va a usar de forma prolongada, se debe guardar en su caja dentro de un armario
para protegerlo del polvo.

» Realizar mantenimiento preventivo por personal calificado segin decreto
4725/2005. (54

ASPECTOS BASICOS SOBRE LA INTERPRETACION DE LA
CITOLOGIA.

Debido al avance en el conocimiento cientifico de la historia natural del cancer
cérvico-uterino es necesario estar al tanto de él para evaluar, modificar y adoptar
cambios razonables en el diagnéstico y manejo de este evento. En este orden de
ideas se adopta el sistema de nomenclatura Bethesta 2001 para informar la citologia
y la guia consenso Bethesda 2006 para el manejo de las pacientes con citologia
anormal. En estos documentos se presentan cambios sustanciales a la Guia de
deteccion temprana regida por la Resolucion N° 412 de 2000, la cual desde su
implementacion invita a estar alerta a los cambios de la época.

Resolucion N° 412 de 2000. ART. 9. Paragrafo: Deteccion Temprana del cancer
de cuello uterino. “Los contenidos de las normas técnicas de deteccion temprana
seran actualizados periddicamente de acuerdo con los cambios en la estructura
demografica de la poblacion, el perfil epidemiolégico, la tecnologia disponible en el
pais y el desarrollo cientifico y la normatividad vigente”. (3

Es importante hacer una reflexién sobre algunas de las caracteristicas que debe tener
el citotecndlogo y/o citopatélogo al momento de iniciar el proceso de interpretacién
citoldgica.
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Este profesional debe tener una formacion ética que le permita ejercer su labor en
forma responsable y eficiente, fomentar conocimientos técnicos en la materia y
temas afines que le permitan poseer una actitud critica y analitica que retroalimente
al grupo con juicios proactivos, optimizando el manejo de equipos y del programa;
participar activamente en el control de calidad interno y externo y trabajar para que
se desarrollen actividades de actualizacion continua de acuerdo con los avances
tecnoldgicos y cientificos sobre el tema, tener capacidad de trabajo en equipo
liderando acciones que fortalezcan el objetivo del proceso: “excelente calidad para
aumentar la sensibilidad de la prueba”.

Para que este realizar este proceso se recomienda orden, disciplina y sistematizacion
de las siguientes actividades:

 Microscopio puesto a punto.

« Corroborar datos del rétulo de la lamina con los de la solicitud.

« Detenida lectura de los datos aportados en la solicitud.

» Examinar macroscopicamente calidad del extendido. (observando nUmero de
muestras, grosor, hemorragia masiva y defectos de montaje entre otros).

« Colocar la lamina en el microscopio con el rétulo orientado hacia la izquierda.

» Examinar la ldmina detenidamente y en toda su extension (4X) para evaluar la
calidad de la muestra como primer parametro del Sistema Bethesda. Sefialar los
hallazgos de interés: aspecto general del extendido, incluyendo la sustancia de fondo
y la disposicion de las células (aisladas, agrupadas...).

* Realizar la interpretacion de los extendidos con objetivos de 4x y 10x, el objetivo
de 40x se utiliza para observar caracteristicas citomorfolégicas de detalle; realizando
barrido en forma ordenada que asegure el estudio de toda la muestra y utilizando en
promedio de 5 a 10 minutos por lamina.

Se observan caracteristicas citomorfoldgicas de tamafio y forma celular, la
coloracion adquirida por la célula, estructuras, cantidad y relacién nlcleo—
citoplasma y caracteristicas del nucleo (nimero, forma, tamafio, membrana,
situacion y relacién con el nucléolo).

Se recomienda evaluacién disciplinada de todos los campos segln el esquema
siguiente:

# 1536-10

C.C: 32°515.369

Laboratorio: XXX
M? Pepita Hidalgo uzman

Vi
»A
L 4

# 1536-10

_aboratorio: XXX

1* Pepita Hidalgo uzman
C.C: 32°515.369

\ 4
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Imagen 13. Evaluacién de los campos.

Con relacién a la sefializacion recomendamos con el fin de que la revision sea mas
rapida, puntear las células diagnosticas, (encerrar en circulo, entre puntos o en el
vértice de un angulo) colocando el rétulo a la izquierda del observador. Cada
laboratorio debe documentar y estandarizar la forma como lo va a realizar.

Deben establecerse unos limites maximos de carga de trabajo puesto que los grandes
volimenes de citologia ginecoldgica pueden implicar una disminucion de la calidad
de los resultados.

No hay evidencias de que limitar el nimero de preparaciones al dia disminuya el
namero de falsos negativos en el estudio, aunque se acepta que la fiabilidad del
proceso esta en relacion directa con el tiempo empleado en cada caso.

El nimero de ldminas por observador varia, dependiendo de las actividades técnicas
o0 administrativas, ademas de que en cada pais y en cada laboratorio, las
circunstancias no son las mismas. Como consecuencia la carga de trabajo deberia
ser considerada para cada caso particular.

Los célculos varian mucho si se establecen por hora, por dia (24 horas) o por afio. El
calculo ideal deberia estar hecho calculando el tiempo de lectura puro menos el de
los intervalos entre muestras, ademas no es posible estar ocho horas haciendo
tamizaje (la media real es de 5,5 horas) y por lo tanto el limite debe calcularse de
acuerdo con el tiempo real que se esta al microscopio. (g

Desde que se introdujo la CLIA 88, muchos expertos han manifestado sus opiniones
al respecto y algunos estados y sociedades profesionales han establecido sus propios
limites, al revisar la literatura encontramos un promedio de 80 Iaminas, maximo 100
en 24 horas. (37

Sin embargo, existen un gran nimero de factores que pueden afectar e influir en el
trabajo, lo que hace imposible cuantificar y determinar con precision el nimero de
preparaciones que se pueden interpretar en un periodo determinado de tiempo
alargando el tiempo usado en la lectura de las preparaciones y disminuyendo el
namero de citologias leidas en un dia.

Hay que tener presentes los siguientes factores:

« Categoria diagnéstica (anormal vs normal)
« Factores ambientales.

82



Manual de Citologia Cérvico-Uterina

« Experiencia y capacidad del citotécnologo.

« Tipo de preparacién de la muestra: convencional vs citologia liquida.

« Caracteristicas de riesgo de la poblacion, tamizaje en bajo vs alto riesgo.
+ Calidad de la muestra.

* Procedimiento de la toma. (s
EL SISTEMA BETHESDA 2001 PARA INFORMAR LA CITOLOGIA CERVICAL.

Los criterios citomorfologicos reproducibles y unificados para la adecuada
interpretacion de los hallazgos han sido descritos y publicados por diversas
sociedades cientificas.

A lo largo del tiempo se han empleado multiples nomenclaturas para la
interpretacion citolégica. (Tabla 6). La nomenclatura actual fue propuesta en 1988
por el Instituto Nacional del Céncer de Estados Unidos (Bethesda) y la Gltima
modificacion se realizd en el 2001; esta clasificacién brinda una terminologia
uniforme, utiliza subcategorias para definir con mayor precision los cambios
citoldgicos observados, da gran importancia a la calidad de la muestra citoldgica y a
los datos de la historia clinica como parte fundamental del informe.

Para el informe el Sistema Bethesda 2001, se utilizara la siguiente clasificacion de
acuerdo a los siguientes grados crecientes: NEGATIVO / ASC-US, ASC-H, AGC /
LEIBG / LEIAG/ CIS/ CA INVASOR.

Anormalidades epiteliales
Bethesda Neg: a' Camb. repara  f pcpyg Lesion intraepetileal escamosa CA invasor
(2001) malignidad o
agc LIEBG LEAG
(VPH)
Richart (1993) | Normal Inflamacion Neoplasia cervical intraepetileal
NCH NCHI NCIHII
OMS (1979) Normal Inflamacion Dislapsia leve [ Displasia Displasia grave CAinssitu
moderada
Papanicolau Il It % v
(1972)
NORMAL/NEGATIVO: No existe evidencia celular de neoplasia LEI BG: Lesion escamosa intraepitelial de bajo grado.
ASC-US: Atipias en células escamosas de significado indeterminado VPH: Virus del papiloma humano.
ASC-H: Atipias en células escamosas que no permiten excluir lesion de | LEI AG: Lesion escamosa intraepitelial de alto grado.
alto grado.
ACG: Atipias en células glandulares. NIC: Neoplasia intraepitelial cervical.

Tabla 6. Relacién entre el Sistema Bethesda 2001 y clasificaciones anteriores.
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TIPO DE MUESTRA: Indicar si se trata de un extendido convencional o una
citologia liquida.

CALIDAD DE LA MUESTRA

Muchos consideran que la evaluacion de la calidad de la muestra es el indicador mas
importante para el Sistema Bethesda 2001. Las versiones anteriores consideraban
tres categorias de calidad: satisfactoria, insatisfactoria y una categoria intermedia
denominada inicialmente “menos que Optima” reemplazada en 1991 por
“satisfactoria pero limitada por...”. El Sistema Bethesda 2001 elimina esta categoria
intermedia, en parte, porque genera confusion entre los medicos tratantes en cuanto
al seguimiento adecuado frente a dichos hallazgos y también, por la variabilidad de
los informes de los laboratorios en cuanto a lo que se considera una muestra
“satisfactoria pero limitada”. A fin de brindar una apreciacién mas clara de la
calidad de las muestras, en la actualidad se las califica de “satisfactoria” o
“insatisfactoria”. Tabla 7.

Bethesda 1991 Bethesda 2001

Satisfactoria para evaluacion

Satisfactoria para evaluacién
pero limitada por...

Insatisfactoria para evaluacion | Insatisfactoria para evaluacion

Tabla 7. Calidad de la muestra: Relacion entre el Sistema Bethesdal991 y el Sistema Bethesda 2001.
Criterios de muestra satisfactoria.

El extendido puede considerarse adecuado para valoracion si se cumplen los
siguientes criterios:

*Identificacion clara y visible del formato de solicitud individual de citologia, asi
como de la muestra de la paciente.

eInformacion clinica relevante; como minimo la edad, la fecha de la ultima
menstruacion y el aspecto del cuello uterino.

*Muestra técnicamente interpretable: adecuado extendido, fijacion, coloracion y
montaje.

*Composicion celular apropiada: los extendidos convencionales tienen un minimo
de 8.000 a 12.000 células epiteliales escamosas bien preservadas, claramente
observables. (Imagen 18). Nota: Esta cantidad minima de células es un célculo
estimativo y se aplica Unicamente a células escamosas y metaplasicas; los
laboratorios no deben contar cada una de las células presentes en los extendidos
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convencionales. El calculo aproximado del niumero se realiza con base en “imagenes
microscopicas de referencia” en 4x.

*En las muestras satisfactorias se debe consignar siempre la presencia o ausencia de
componente endocervical o de la zona de transformacion. Un extendido
convencional de acuerdo con Bethesda 2001 debe incluir al menos 10 células
glandulares endocervicales o de metaplasia escamosa bien preservadas, aisladas o en
grupos.

*Toda muestra que contenga células andmalas, células escamosas de significado
indeterminado (ASC-US), células glandulares atipicas (AGC) o malignas, es por
definicidn, satisfactoria para la evaluacion.

Laboratorio XXXXXX
M?. Pepita Hidalgo Guzméan
C.C: 32°515.369

# 1536-10

Imagen 14. Satisfactoria para evaluacion: Buena rotulacion, extendido y coloracién. En el lado
derecho se muestran algunos aspectos microscopicos vistos en diferentes aumentos.

Criterios de Muestra Insatisfactoria.

Para las muestras clasificadas como insatisfactorias se debe especificar la razén del
rechazo. La norma técnica para la deteccion temprana del cancer de cuello uterino
determina la conducta a seguir en situacion de muestra insatisfactoria. Es
responsabilidad del médico pat6élogo definir las muestras insatisfactorias para
interpretacion.

Puede ser:
« Insatisfactoria para la evaluacién muestra procesada y examinada, pero que no es
Gtil para detectar anormalidades epiteliales. debido a: (especificar el motivo).

» Muestra rechazada (especificar el motivo).
Estas muestras deben ser rechazadas en circunstancias como:

*Lamina técnicamente inaceptable, rota, incompleta e irreparable, mal fijada o mal
montada. (Imagen 15, 16 y 17)
*Ausencia de identificacion de la muestra o del formato de solicitud de la citologia.
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*Poco material escamoso (escasa celularidad). (Imagen 18 Ay B).

*Presencia de sangre, inflamacion, areas gruesas, y contaminantes como polvo de
guante o precipitado de colorante en el extendido que impidan valorar minimo el
75% del extendido convencional. (Imagen 19,20,21,22,23).
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Imagen 17. Insatisfactoria por mal montaje (medio de montaje de mala calidad).
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Imagen 18. A. Insatisfactoria por escasa celularidad escamosa. B Grupos de células endocervicales, que
no son contadas cuando se valora la celularidad escamosa.
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Imagen 21. Insatisfactoria por precipitado de colorante.
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Imagen 22. Insatisfactoria por polvo de guante.

Laboratorio XXXXXXX
Maria P. Hidalgo Guzméan
C.C: 32°515.369
#1536-10
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Imagen 23. Insatisfactoria por areas gruesas e inflamacion visto en diferentes aumentos.

INTERPRETACION
/RESULTADO

NEGATIVA

MICROORGANISMOS

Trichomonas vaginalis.

Hongos morfolégicamente compatibles con
Candida spp.

Alteracion de la flora vaginal que sugiere
vaginosis bacteriana.

Bacterias morfoldgicamente compatibles con
Actinomyces spp.

Alteraciones celulares asociadas al virus del
herpes simple.

(Negativa para
lesion
intraepitelial o
malignidad):

OTROS HALLAZGOS
NO NEOPLASICOS:

El reporte es opcional
e incluye alteraciones
celulares reactivas

ANOMALIAS EN
CELULAS
ESCAMOSAS

Inflamacidn (incluye reparacion tipica).

Radiacion.

DIU.

Células glandulares Post-histerectomia de
apariencia benigna.

Atrofia.

Otros: Metaplasia tubarica, Cambios celulares
queratdsicos (paraqueratosis tipica), Cambios
celulares  queratésicos  (hiperqueratosis),
Cervicitis linfocitica o folicular. Células
endometriales después de los 40 afios)

ASC-US

ASC-H.

LEIBG/VPH

LEI AG:

Carcinoma | Queratinizante

Escamoso. | No queratinizante

POSITIVA
(Anormalidad en
células epiteliales)

ANOMALIAS EN
CELULAS
GLANDULARES.

Sin En Células Endocervicales
Especificar | En Células Endometriales

(AGC-NOS) | £ Células Glandulares

Células
glandulares/endocervicales
sugestivas de neoplasia.

Adenocarcinoma endocervical
Especificas |in situ.

(Atipicas) | Adenocarcinoma:
« Endocervical.
« Endometrial.
« Extrauterino.
* Sin especificar
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OTRAS
NEOPLASIAS (Especificar ) De origen mesenquimal y/o linfoide.
MALIGNAS

Tabla 8. Clasificacion seguin Sistema Bethesda 2001.
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HALLAZGOS NO NEOPLASICOS.
Negativo para lesion intraepitelial o malignidad
Cuando no hay evidencia celular de neoplasia, debe hacerse constar en la seccion de
«Categorias generales» y/o en la de «Interpretacion/resultado», donde se describen

los cambios identificados como: microorganismos, inflamacion, radioterapia, DIU,
presencia de células glandulares Post-histerectomia y presencia de atrofia.

MICROORGANISMOS.

Trichomonas Vaginalis.

*Microorganismo cianofilo redondeado, ovalado 0 plrlforme cuyo tamano oscna
entre 15 y 30 micras. >
*El ndcleo es palido, wvesicular y
excéntrico.

*A menudo es evidente la presencia de
granulos citoplasmaticos eosindfilos.

*Por lo general no se visualizan flagelos.
*Se encuentran acompafiadas de PMN
neutréfilos y extendidos con fondo “sucio”
y puede hallarse Leptothrix asociado.
*Toman una coloracién grisacea con la

tincion de Papanicolaou.
Imagen 24. Trichomonas Vaginalis.

Hongos Compatibles con Candida sp.

*Formas levaduriformes (3-7 micras) y
seudohifas.

*Con la tincion de Papanicolaou las
seudohifas son de eosindlifas a grises.

*Se observan nicleos de leucocitos
fragmentados y formacién de aglomerados
de  células  epiteliales  escamosas
engarzadas por las seudohifas.

Imagen 25.Céandida sp.

Cambios de la Flora VVaginal Normal Sugestiva de VVaginosis Bacteriana.
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*Es ecvidente una tenue capa de
cocobacilos.

*Se  observan células escamosas
cubiertas por una capa de bacterias que
se adhieren a la superficie celular y al
borde citoplasmético y forman las
denominadas "células guia”.

*Es evidente la ausencia de
lactobacilos.

mag
en 26. Vaginosis Bacteriana.

Bacterias de Caracteristicas Morfol6gicas Compatibles con Actinomyces.
BT &

«Con bajo aumento, se visualizan
ovillos de microorganismos
filamentosos con ramificaciones en
angulos agudos, adoptando la forma
de "motas de algoddn".

*A veces los filamentos tienen una
distribucion radial o un aspecto
irregular de “madeja de lana”.

*A menudo se observa una respuesta
inflamatoria aguda con abundantes
polimorfonucleares.

Imagen 27. Actinomyces

Cambios Celulares Compatibles con el Virus del Herpes Simple.

Los ndcleos tienen aspecto de "vidrio esmerilado” debido a la presencia de

particulas virales intranucleares y
realce de la membrana nuclear causado
por marginacion periférica de la
cromatina.

*En algunos casos, hay densas
inclusiones intranucleares eosinéfilas
rodeadas de un halo o una zona clara.
*Es caracteristico observar células
epiteliales multinucleadas de gran
tamafio con nuacleos moldeados,
aungue no siempre estan presentes; es
probable observar Unicamente células
mononucleadas con las caracteristicas ya Imagen 28. Herpes virus.
descritas.

¢ ®
¢
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Cambios Celulares Reactivos Asociados a Inflamacién. (Incluida la Reparacidn Tipica).

*Agrandamiento nuclear (entre 50% y 100% o mas del area del nticleo de una célula
escamosa intermedia normal). (Imagen 29 A).

*Las células endocervicales pueden presentar un agrandamiento nuclear mayor.

*En algunos casos, se pueden identificar células binucleadas o multinucleadas.

*El contorno de los nicleos es liso, redondeado y uniforme.

*Los nucleos pueden tener un aspecto vesicular e hipocromatico.

*Puede haber hipercromasia leve, pero tanto la estructura como la distribucion de la
cromatina son finamente granulares y uniformes.

*Puede observarse prominencia de nucléolos solitarios o multiples. (Imagen 29 B).
*El citoplasma puede presentar policromasia, vacuolizacion o halos perinucleares
sin engrosamiento periférico.

*Se pueden observar cambios similares en células de metaplasia escamosa.

Imagen 29. A. Inflamacién B. Reparacion. tipica

Cambios Celulares Reactivos Asociados a Radiacion.

+El tamano de las células es mucho mayor pero no se observa un aumento marcado
de la relacion entre el tamafio del nicleo y el del citoplasma (N:C).

*Los nucleos agrandados (macronucleosis) pueden presentar cambios degenerativos,
por ejemplo, palidez nuclear, [+, = N ™YY
plegamiento o condensacion de la | ' '
cromatina y vacuolizacién nuclear.
*Son frecuentes la binucleacion, la
multinucleaciéon y la hipercromasia
nuclear.

*Si coexiste reparacion, se pueden
hallar  prominencia de nucléolos
aislados o multiples.

*Se puede observar vacuolizacion
citoplasmatica ylo tincion
citoplasmatica policromatica.

Imagen 30. Cambios reactivos por radiacion.
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Cambios Celulares Reactivos Asociados a Dispositivo Intrauterino (DIU).

eLas células glandulares pueden estar
aisladas o en grupos, generalmente de
5 a 15 células en un fondo limpio.
*Muestran  cantidad  variable de
citoplasma y es frecuente que las
vacuolas desplacen el nicleo dando el
aspecto de "anillo de sello™.

*En algunos casos pueden hallarse
células epiteliales aisladas con nucleo
agrandado y aumento en la relacién
N:C.

En algunos casos pueden encontrarse
agrandamiento  nuclear, nucléolos
prominentes y calcificaciones con
aspecto de cuerpos psamomatosos. Imagen 31. Cambios por DIU.

Células Glandulares Post-histerectomia.

*Células  glandulares de tipo
endocervical y aspecto benigno que no
es posible diferenciar de las
endocervicales.

*Puede observarse metaplasia
mucinosa o caliciforme.

sLas células redondeadas a cubicas
pueden semejarse a células
endometriales.

Imagen 32. Células glandulares Post-histerectomia

Atrofia con o sin Inflamacién.

» Monocapas de células de tipo parabasal con polaridad nuclear conservada.

*Puede haber predominio de células parabasales dispersas.

*Puede observarse agrandamiento nuclear generalizado, de tres a cinco veces el area
del ndcleo de una célula intermedia y leve aumento de la relacion N:C.

sLas células parabasales pueden presentar hipercromasia y nicleos elongados.

+Se observa distribucion uniforme de la cromatina.

«La autdlisis puede generar ntcleos desnudos.

+Se puede observar exudado inflamatorio y un fondo granular basofilo que semeja
diatesis tumoral.
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*Pueden observarse histiocitos de
tamafio y forma variables con nicleos
redondeados a  epitelioides vy
citoplasma espumoso o denso.

*Asi mismo pueden hallarse células
parabasales con cambios que asemejan
células “paraqueratdsicas”

Imagen 33. Cambios por atrofia: monocapas de
células de tipo parabasal con polaridad nuclear
conservada.

OTROS HALLAZGOS NO NEOPLASICOS NO INCLUIDOS EN LA
TERMINOLOGIA DEL SISTEMA BETHESDA 2001.

Metaplasia Tubdrica.

«Células cilindricas endocervicales que pueden observarse en pequefios grupos, a

menudo densos o seudoestratificados.

«Los nucleos son redondeados a ovalados y pueden estar aumentados de tamafio, ser

pleomorfos o hipercromaticos.

*Se observa distribucion uniforme de la
cromatina y los nucléolos no suele ser
visibles. La relaciéon N:C puede estar
aumentada.

*El citoplasma puede tener vacuolas
aisladas o cambios de células
caliciformes.

*Es caracteristica la presencia de cilios
y/o barras terminales, sin embargo el
hallazgo de células ciliadas aisladas no
es suficiente.
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Cambios Celulares Queratosicos (Paragueratosis tipica).

«Células  escamosas  superficiales
diminutas con ndcleos picnoticos y
citoplasma eosindfilo u orange6filo
que adoptan una morfologia variable
(redondeada, ovalada, poligonal o
fusiforme), y pueden estar aisladas o
en laminas.

Imagen 35. Paraqueratosis.

Cambios Celulares Queratésicos (Hiperqueratosis).

*Células  escamosas  poligonales
maduras con ausencia de nicleo
asociadas a células escamosas maduras
con granulos de queratohialina.
*Pueden observarse espacios vacios o
“nucleos fantasma”.

Cervicitis Linfocitica o Folicular.

*Se observa wuna poblacion de
linfocitos en diferentes estadios de
maduracion agrupados o dispersos en
el moco que pueden  estar
acompafiados de macréfagos con
cuerpos tingibles.

Imagen 37.Cervicitis linfocitica o folicular
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ANORMALIDADES EN CELULAS EPITELIALES

Positiva para Lesion Intraepitelial o Malignidad

ANOMALIAS EN CELULAS ESCAMOSAS (Atipicas).

El término células escamosas atipicas (ASC) no representa una Unica entidad
bioldgica, sino que incluye cambios que no estdn vinculados a la infeccion, la
neoplasia provocada por los tipos oncogénicos del virus del papiloma humano
(VPH) y a otros hallazgos que sugieren la posible presencia de una neoplasia
intraepitelial cervical (NIC) oculta y, con menos frecuencia, carcinoma. Segun el
Sistema Bethesda 2001 todas las interpretaciones de ASC deben ser denominadas
mediante las siguientes frases: “de significado indeterminado” (ASC-US) o “no es
posible descartar una lesion de alto grado”.

Células Escamosas Atipicas de Significado Indeterminado (ASC-US).

En la clasificacion de 2001 la definicion varia transformandose en: “alteraciones
citologicas sugestivas de lesion intraepitelial cuantitativa y/o cualitativamente
insuficientes para una interpretacion definitiva”, eliminandose el ASC-US reactivo.
No obstante, al haberse comprobado que entre el 10 y el 20% de ASC-US tienen de
base una lesién de alto grado que no se manifiesta claramente en el extendido
citoldgico, no es prudente la eliminacion de esta categoria diagnostica.

Los criterios diagnosticos son los
siguientes:

«Los ndcleos tienen aproximadamente
entre dos y media y tres veces el
tamafio del nidcleo de una célula
escamosa intermedia normal.
*Hipercromasia nuclear minima con
ligera irregularidad en la distribucién
de la cromatina o de la morfologia
nuclear.

*Se presenta un leve aumento de la
relacién nlcleo-citoplasma (N:C).

* “Paraqueratosis atipica". Imagen 38.Ay B: ASC-US
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Células Escamosas Atipicas, donde no es posible descartar Lesion Intraepitelial de
Alto Grado (ASC-H).

Este término recoge aquellos casos en los que las alteraciones celulares son
bastantes acusadas pero, bien por las caracteristicas de la extension (inflamacién,
hemorragia, etc.), o por la escasez de las células, no pueden considerarse totalmente
conclusivas. Es decir, cuando hay alteraciones no conclusivas pero muy sugestivas
de una lesidn intraepitelial de alto grado. Los reportes de ASC-H no deben exceder
del 5% del total de los extendidos.

Los criterios diagnosticos son los siguientes:

*Células pequefias con aumento en

la relacion N:C: “Metaplasia atipica”. ’ 2’ "
sLas células pueden estar aisladas o en o' B~ ,
pequefios grupos de menos de 10 . . ’.
células. . P LT 3 ?'
*Pueden observarse "en hilera” dentro * ki ‘ } .

del moco. p Y G 0L g
«Las células tienen el mismo tamafio F it I ’ I
que las células metaplasicas y un Y 0

nicleo que esta entre 1,5 y 2,5 veces a Sy L - e
mas grande de lo normal. wH & A
eLa relacién ndcleo - citoplasma A : ‘B
puede ser similar a la de LEI AG.

*“Disposicion en lamina densa”. Imagen 39 Ay B.: ASC-H.

Lesion Escamosa Intraepitelial de Bajo Grado (LEI BG).

Comprende los cambios de células escamosas asociadas a la infeccion por VPH y
NIC | o displasia leve. En varios estudios se ha demostrado que los criterios
morfoldgicos empleados para distinguir los cambios por VPH de la displasia leve o
NIC | varian entre observadores. Ademas, puesto que estas lesiones presentan
comportamientos biol6gicos y tratamientos clinicos similares, esta justificado
emplear un sélo término para describirlas: LEI BG.

Los criterios diagnésticos son los siguientes:

Las células se observan aisladas o en laminas.

*Los cambios citologicos suelen estar limitados a las células superficiales o
intermedias altas, células “maduras”.

*Las células tienen un tamafio grande con un citoplasma "maduro” abundante y bien
definido.

*Leve aumento de la relacion N:C.

*Grados variables de hipercromasia nuclear.
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*Es frecuente observar binucleacion y multinucleacion.

*La cromatina suele ser de distribucion uniforme y granular; también puede
encontrarse cromatina condensada o densamente opaca.

*Los nucléolos suelen estar ausentes o ser poco visibles si estan presentes.

*En algunas células la membrana nuclear es irregular.

*Las células tienen bordes citoplasmaticos bien definidos.

*Las células que presentan halos perinucleares citoplasmaticos ¢ eosinofilia densa,
deben presentar también anomalias nucleares para que sean interpretadas como
caracteristicas de LElI BG; la presencia de halos perinucleares en ausencia de
anomalias nucleares no es criterio suficiente para interpretar una lesién como LEI
BG.

-

.‘:k...

Imagen 40. LEI-BG. A. Leve aumento de la relacion N:C con grados variables de hipercromasia
nuclear. B. Halos perinicleares asociados a anomalias nucleares, caracteristicas de infeccion por VPH.

Lesidn Escamosa Intraepitelial de Alto Grado (LEI AG).

Los criterios diagnosticos son los siguientes:

*Los cambios citologicos afectan a células intermedias y parabasales, células menos
“maduras”.

*Las células pueden estar aisladas, en laminas o en agregados seudosinciciales.

*El tamaifio en general de las células es variable: puede ir desde un tamafio similar al
de las observadas en lesiones de bajo grado hasta el tamafio pequefio de las células
de tipo basal.

*La hipercromasia nuclear se acompafia de variaciones en el tamafio y la morfologia
nuclear.

*El agrandamiento nuclear es igualmente variable: algunas células de LEI AG
pueden tener el mismo grado de agrandamiento nuclear que las lesiones de bajo
grado, pero el area citoplasmatica es mas pequefia, por lo que la relacion N:C
aumenta considerablemente.

*La cromatina es variable, puede ser laxa, granular y de distribucion uniforme.
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*El contorno de la membrana nuclear o
puede ser bastante irregular y mostrar F o® é
&7/ >
""", -

indentaciones o escotaduras.
*Por lo general los nucléolos estan
ausentes, pero a veces estan presentes,

L

w
principalmente cuando la lesién se .
extiende a las glandulas v ,
endocervicales. T > .
*El aspecto del citoplasma es variable, & ‘o < \s
puede  parecer  "inmaduro" o ) A3 o‘ P
densamente metaplasico, pero en i - COdh

ocasiones es maduro y queratinizado. Imagen 41. LEI-AG.

Carcinoma Escamoso.

El Sistema Bethesda no subdivide el carcinoma de células escamosas; sin embargo
con fines descriptivos se tratan por separado los queratinizantes y los no
queratinizantes.

Carcinoma Escamoso Queratinizante.

Los criterios diagnosticos son los siguientes:

*Hay considerable variacion en el tamafio y la morfologia celular; pueden hallarse
células fusiformes con citoplasma eosindfilo denso. (Imagen 42 A).

*Variabilidad en el tamafio nuclear, las membranas nucleares pueden tener
configuracion irregular y es frecuente hallar numerosos nucleos hipercromaticos.
*La cromatina cuando es reconocible, es grumosa y de distribucion irregular.

*Es probable identificar macronucléolos, pero son menos frecuentes que en los
carcinomas no queratinizantes.

*Pueden hallarse cambios queratosicos asociados, pero su presencia no basta para
hacer diagndstico de carcinoma si no hay anomalias nucleares.

*Puede observarse diatesis tumoral, aunque suele ser de menor grado que la asociada
a los carcinomas de células escamosas no queratinizantes. (Imagen 42 B).
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Imagen 42. A. Carcinoma Escamoso Queratinizante B. Diatesis tumoral.
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Carcinoma Escamoso No Queratinizante

Los criterios diagnosticos son los siguientes:

*Las células pueden estar aisladas o dispuestas en agregados sinciciales y tener
bordes celulares mal definidos.

*Es frecuente que las células sean algo
mas pequefias que las observadas en
lesiones de alto grado, aunque
presenten la mayoria de las
caracteristicas de LEI AG.

*Los nucleos presentan distribucion
irregular de la cromatina (grumos).

*Es frecuente encontrar diatesis
tumoral con restos necréticos y sangre
hemolizada.

*Los tumores de células grandes
pueden presentar macronucléolos vy
citoplasma basofilo. Imagen 43 Carcinoma escamoso no Queratinizante

ANOMALIAS EPITELIALES GLANDULARES.

Células Endocervicales Atipicas, sin especificar.

Las células endocervicales presentan atipia nuclear que excede los cambios
reactivos o reparativos, pero carece de caracteristicas certeras de adenocarcinoma
endocervical in situ o invasor.

Los criterios diagnosticos son los siguientes:

sLas células estdn dispuestas en laminas e hileras con cierta agrupacion celular y
superposicién nuclear.

*El agrandamiento nuclear puede aumentar de tres a cinco veces el area del ndcleo
de una célula endocervical normal.

*Se observa algin grado de variacion
en el tamario y la forma celular.

eLa hipercromasia leve es con
frecuencia evidente.

*Pueden hallarse nucléolos.

sLas figuras mitéticas son poco
frecuentes.

*El citoplasma puede ser abundante
pero la relacion N:C es alta.

Se pueden reconocer bordes celulares
nitidos.

Imagen 44.A'y B: AGC-NOS

101



Secretaria Seccional de Salud y Proteccion Social de Antioquia

Células Endometriales Atipicas.

*Las células estan dispuestas en T
pequefios grupos, generalmente de 5 6
10 células por grupo. Los nucleos se
observan ligeramente aumentados de
tamafio en comparacion con los de
células endometriales normales.

*Es probable observar hipercromasia
leve.

*Pueden hallarse pequefios nucléolos. 2
*El escaso citoplasma es a veces g e, ‘ .
vacuolado. % / 4
*Los bordes celulares estan mal —

definidos. Imagen 45. Células endometriales atipicas

Células Endocervicales Atipicas, Sugestivas de Neoplasia.

Los criterios diagnosticos son los siguientes:

*La morfologia celular, sea cuantitativa o cualitativa, no es suficiente para la
interpretacion de adenocarcinoma endocervical in situ o invasor.

*Las células estan dispuestas en laminas e hileras y se observa agrupacion y
superposicién nuclear. . o B

%
*Se  pueden encontrar  grupos p
celulares andmalos con formacién de
rosetas y bordes citoplasmaticos
desflecados.
*Los nucleos estan agrandados y %

presentan hipercromasia.

*Pueden observarse ocasionales
figuras mitdticas.

eLa relacion N:C esta aumentada, el
citoplasma es escaso y los bordes
celulares pueden estar mal definidos.

Imagen 46. Células endocervicales atipicas,
sugestivas de neoplasia
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Adenocarcinoma Endocervical In Situ (AIS).

Las células estan dispuestas en laminas, grupos, hileras o rosetas con nucleos
superpuestos y ausencia de la configuracion en “panal de abejas”. Es infrecuente
hallar células anémalas aisladas.

«Algunas células tienen un aspecto cilindrico definido.

«Los grupos celulares tienen empalizada nuclear con prolongaciones citoplasmaticas
y nucleos que sobresales en la periferia lo cual les otorga un aspecto "desflecado”.
Los nucleos estan agrandados, son de tamafio variable, ovalados o elongados y
estratificados.

*Es caracteristica la hipercromasia nuclear.

eLos nucléolos generalmente son
pequefios.

*Es frecuente observar mitosis Yy
cuerpos apoptaticos.

+La relacion N:C es alta y la cantidad
de citoplasma y de mucina es menor
que en las células normales.

*Es caracteristico que el fondo esté
limpio (no se observa diatesis tumoral
ni detritus inflamatorios).

*Pueden hallarse células escamosas
anémalas si hay una lesién escamosa
coexistente. Imagen 47. Adenocarcinoma in situ

Adenocarcinoma Endocervical.

*Abundancia de células cilindricas anémalas.

*Es frecuente hallar células aisladas, laminas en dos dimensiones o grupos
tridimensionales y agregados sinciciales.

*Los nucleos pleomorfos y agrandados presentan distribucion irregular de la
cromatina, areas de paracromatina e irregularidades de la membrana nuclear.
Ademas pueden hallarse
macronucléolos.

*El citoplasma suele ser finamente
vacuolado.

*Puede observarse diatesis tumoral.
*Es frecuente encontrar formaciones
rosetoides y morulares.

*Pueden hallarse células escamosas
andmalas si hay una lesion escamosa
coexistente 0 un  componente
escamoso de un adenocarcinoma con
diferenciacion escamosa parcial.

Imagen 48. Adenocarcinoma Endocervical
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Adenocarcinoma Endometrial.

*Es caracteristico que las células estén aisladas o en pequefios grupos compactos.
*En los tumores bien diferenciados, los nucleos pueden presentar solo
agrandamiento leve en comparacion con las células endometriales no neoplésicas,
cuanto mas alto es el grado tumoral, mayor es el agrandamiento nuclear.

*Son evidentes tanto la variacion de | -
tamafio como la pérdida de polaridad . P &" \‘.
nuclear. \ * ol il .
*Los nucleos presentan hipercromasia F\ N By 4 =~
moderada, distribucion irregular de la § <

cromatina y areas de paracromatina. °. \‘ ?

*Se observan nucléolos pequefios o .

prominentes. o

*El citoplasma usualmente es escaso, ’,

ciandfilo y a menudo vacuolado. -

*A veces se observa diatesis tumoral
finamente granular.

Imagen 49. Adenocarcinoma endometrial

Adenocarcinoma Extrauterino.

*Se debe contemplar la posibilidad de
una neoplasia extrauterina cuando se
observan células interpretadas como
adenocarcinoma dentro de un fondo
limpio o son de morfologia inusual.
Los tumores metastaticos en el cuello
uterino son muy infrecuentes debido a
las caracteristicas propias del drenaje
linfatico y a la escasa vascularizacion.
Se requiere la correlacion con la
historia clinica de la paciente.

OTRAS NEOPLASIAS MALIGNAS.

Las neoplasias malignas de origen mesenquimal y linfoides rara vez comprometen
el cuello uterino; sin embargo, cuando estan presentes pueden ser detectados en
extendidos convencionales. Estos tumores corresponden a neoplasias primarias poco
frecuentes. () (sg)
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Errores frecuentes de la fase analitica.
Discordancias

Las discrepancias en la interpretacion (falsos negativos o falsos positivos) de
hallazgos entre el personal que realiza la lectura de citologias podrian tener o no
impacto en la decision clinica sobre el manejo; las discordancias con significado
clinico son maés relevantes por sus consecuencias en el pronostico del estado de
salud de la paciente pudiendo en muchos casos acarrear complicaciones médico-
legales.

Un resultado falso negativo es una situacidn grave, pues se amenaza la vida de la
paciente, cuando por cualquier circunstancia en el proceso, se pasa desapercibido un
caso de cancer o una de sus lesiones precursoras.

Estos falsos negativos, se pueden deber a:

* Error en la toma de la muestra: se toma muestra insuficiente y las células
diagndsticas no estan en el frotis. 60%

« Error en la deteccién: las células se encuentran, pero no son detectadas al
observar el frotis 40%

« Error de interpretacion: el patélogo examino las células, y las consideré benignas,
siendo malignas 0,12%.

Los falsos positivos o sobre-diagnosticos, desconciertan a médicos y a pacientes,
desacreditan la prueba de citologia y obligan a realizar procedimientos innecesarios
y en muchos casos costosos.

Las causas mas comunes de falsos positivos son:

« Error interpretativo por cervicitis, reparacion, radio o quimioterapia.
« Interpretacion incorrecta de las metaplasias. (16

En el proceso metaplasico se han identificado tres etapas, histolégicamente bien
cualificadas e identificadas, no asi en los extendidos citoldgicos donde defectos
técnicos en el extendido y coloracion pueden inducir dificultades en su
interpretacion. Estas son:

Etapa 1: Hiperplasia de células de reserva - las células de reserva en el epitelio
endocervical empiezan a dividirse. (Imagen 51)

Etapa 2: Metaplasia plana inmadura - las células de reserva proliferan para formar

maltiples capas de células indiferenciadas. Una capa superficial de células
cilindricas mucinosas se puede ver frecuentemente en la superficie. (Imagen 52)
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Etapa 3: Metaplasia plana madura - las células indiferenciadas se diferencian en
epitelio plano maduro que es casi indistinguible del epitelio plano original. (Imagen

53) 2g)
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Imagen 51. Zona de Transformacion: Extendido de células metaplésicas o de reparacién (cromatina clara
y nucléolos visibles) en un fondo inflamatorio.
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Imagen 52. Zona de Transformacion: células metaplasicas inmaduras
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Imagen 53. Zona de Transformacion: células metaplasicas maduras
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Con relacion a las discordancias diagndsticas: De acuerdo a la revisidn, si los frotis
se clasificaran con un grado mayor, o0 menor, en la escala diagnostica, se considerara
esa diferencia como una Discrepancia menor (DDm). Si se encontrara una
diferencia de 2 o mas grados, en la escala diagnostica, se considerara Discrepancia
Diagndstica Mayor (DDM)

El grado de discordancia se mide mediante el indice de Kappa que nos indica la
concordancia entre dos observadores y una misma prueba, descartando los errores
propios del azar. (sq)

Errores técnicos relacionados con la visualizacion microscépica.

Estos errores pueden ser por:

1. Problemas técnicos del microscopio: Muchos de los errores diagnésticos no
tienen su base en el preparado, sino en la errénea manipulacién del microscopio, los
problemas con el sistema Optico del microscopio incluye deficiencias en el
mecanismo de ajuste del foco, problemas relacionados con la vision binocular,
soporte inadecuado de las ldminas en la platina, dificultades con el cambio de los
objetivos y problemas con el sistema eléctrico.

2. Errores relacionados con la interpretacion citolégica: El resultado de la
citologia es producto de la interpretacion de hallazgos, basados en criterios
citomorfolégicos unificados. Para la interpretacion de los hallazgos es necesaria la
correlacion con las caracteristicas semiolégicas del cuello uterino, antecedentes de
anormalidades citoldgicas y procedimientos realizados. La interpretacion citoldgica
manual la realiza un operador humano y estd sujeta a error por el grado de
subjetividad que esto conlleva.

Estos errores pueden ser de los siguientes tipos:

* Error de verificacion de datos

*No se verifican datos de la paciente

*No se corrobora que la ldmina que va ser leida sea la correspondiente al formato de
reporte de resultados.

* Error de observacion de la lamina
*No se detectan las células anormales que existen en la lamina.

* Error de interpretacion de la lamina

+Se detectan células normales o anormales en la lamina, pero se toma una decision
de interpretacion equivocada. (Falsos negativos o Falsos positivos)

Las instituciones deben contar con mecanismos de control interno que prevengan y
reduzcan el error de interpretacion del equipo de trabajo.

* Error de registro de la interpretacion

sLa interpretacion de hallazgos es correcta, pero involuntariamente se registra un
resultado distinto.

*No se mantiene la integridad e identificacion durante el procesamiento de las
unidades muestra-solicitud. (6
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8 FASE POST-ANALITICA C]

La fase post-analitica comprende la generacion, remision y archivo de los
resultados, archivo de laminas y la verificacion del diligenciamiento de los registros
o la base de datos, por parte del laboratorio.

Reporte de resultados

Los resultados de interpretaciones en citologia de cuello uterino se reportan con
protocolo unificado de acuerdo con el Sistema Bethesda 2001, que incluya:

Datos de identificacion de la usuaria (nombres y apellidos, edad, historia clinica o
documento de identificacién), institucién o médico remitente, nimero consecutivo
de radicacion del laboratorio, procedencia (municipio).

*Resultado de acuerdo con el Sistema Bethesda 2001.

*Fecha de ingreso al laboratorio y fecha de emision del resultado.

*Nombre y firma del medico pat6logo y del citotecndlogo.

«Direccion y teléfono del laboratorio.

Emision de resultados

Los resultados de los estudios de citologias se deben producir oportunamente, en un
formato con terminologia estandarizada, preservando la identidad de la unidad
muestra-solicitud-usuaria. (Debe tener el ndmero de la l&mina en la solicitud, la
lamina y el resultado).

Se recomienda unificar el nombre de este examen con: “RESULTADO DE
CITOLOGIA CERVICO-UTERINA”, evitando la denominacion de resultado de
citologia vaginal pues como hemos visto, este proceso evalla muestra endo y
exocervical, no vaginal.

Se deben entregar a la paciente en un plazo maximo de 15 dias habiles posteriores a
la realizacién de la toma, repartidos de la siguiente manera: cinco (5) dias maximo
entre la toma de la muestra y su envio al laboratorio de lectura; cinco (5) dias para el
procesamiento y lectura; y cinco (5) dias para entrega final del resultado a la usuaria
para resolucion de seguimiento clinico, segun resultados.

Se debe asegurar que los resultados sean recibidos por las usuarias y en caso de
requerir manejo especial, referenciarlas al sitio indicado.

Se recomienda un sistema de informacion que agilice el manejo de los datos, facilite
la elaboracion de informes estadisticos y la realizacion de investigaciones
epidemioldgicas y administrativas, entre otros. La informacion se debe manejar de
manera confidencial, integra y segura.
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Archivo

El archivo de las laminas ademas de ser un recurso importante para la educacion
continuada, capacitacion, docencia e investigacion, debe ser llevado para control de
calidad, revisiones intra o extra institucionales, cadena de custodia, entre otros.
Estas se archivan por separado, positivas y negativas o con una sefial que las
identifique, ordenadas ascendentemente de acuerdo con numeracién consecutiva y
anual, que permita su recuperacién oportuna en caso de revisiones subsecuentes,
resguardando la confidencialidad de las usuarias, se deben archivar por un tiempo
minimo de cinco afos y los registros y copias escritas de los resultados durante diez
afos o durante el tiempo contemplado por la normatividad vigente. ()

Es importante que las condiciones de almacenamiento sean Optimas para evitar el
deterioro de las ldminas, es comln la contaminacion con hongos del ambiente por
guardarse en sitios muy hdmedos o con temperaturas altas, deterioro por
acumulacién de polvo o talco, cuerpos extrafios y en ocasiones pérdida irreparable
de las ldminas por rotura, entre otras situaciones.

Imagen 54. Acaro encontrado en la citologia por  Imagen 55. Citologia contaminada con Aspergillus sp
mala disposicion del archivo. (Archivo himedo y célido)

Se recomienda para tener archivos en condiciones minimas de seguridad, que
garanticen el adecuado manejo del material, revisar normatividad vigente emanada
para tal fin. ()

Para control del archivo de I&minas, cuando por cualquier motivo haya salida de
éstas, se recomienda reemplazarlas por tarjetas, que referencie: nimero, fecha y
motivo de salida del archivo. Cada laboratorio debe llevar un control documentado
de la relacién de laminas que salen del archivo y su reincorporacién.
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Errores frecuentes en la fase Post-analitica
*Errores de ingreso de informacién a la base de datos

Se pueden presentar errores al transcribir los datos de la solicitud y de los resultados
a la base de datos; este error se puede reducir con las siguientes acciones:

*Mantener la congruencia entre el disefio de la solicitud de examen y la base de
datos del laboratorio.

Verificar la calidad de los registros por parte del personal que realiza esta funcion,
contrastando la informacion de las solicitudes con la base de datos.

*Pérdidas del sistema de informacion o alteraciones de su integridad

El libro de registro de laboratorio o la base de datos con los resultados puede
alterarse, dafiarse o destruirse por diversas causas como error inadvertido o
intencional; es indispensable contar con una politica rigurosa de respaldo de la
informacion en una base de datos. Sélo personal autorizado debe tener acceso al
sistema por razones de seguridad y confidencialidad de la misma.

*Técnica inadecuada de recuperacién, archivo y mantenimiento de laminas

El personal técnico o auxiliar de laboratorio tiene la responsabilidad de archivar las
laminas preservando su integridad.

Ruptura de laminas en el archivo, archivo sin numeracion consecutiva y laminas
pegadas demuestran descuido y dificultan la recuperacion oportuna del material. La
pérdida de laminas se facilita cuando el archivo esta en un espacio de libre acceso de
personal no autorizado.

*Errores de distribucion de los informes

La entrega equivocada de resultados a las usuarias del servicio implica tener que
rescatar los informes enviados equivocadamente y generar nuevas copias en el
laboratorio, lo cual aumenta costos y demora la entrega de resultados, esto retrasa el
inicio de un tratamiento oportuno en caso de que el resultado sea positivo.

Error y gestion de inconformidades

El Error es considerado como una desviacion inesperada en los procedimientos o
en las especificaciones establecidas, atribuible a un problema humano o del sistema
y puede ser clasificado en:

Errores inadvertidos: Aquellos que se cometen por falta de atencion; la persona no
se da cuenta de que lo ha cometido, no es intencional y no es predecible; por lo
tanto, su patron de comportamiento es aleatorio respecto a las personas que lo
cometen y al momento en que ocurre. Entre las acciones correctivas para evitar este
tipo de error se encuentran la motivacidon que oriente al personal a estar siempre
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atento en sus actividades o responsabilidades y la reorganizacion del trabajo para
reducir la fatiga y monotonia.

Errores técnicos: Ocurren en personas que carecen de los conocimientos necesarios
para desarrollar los procedimientos o interpretaciones de laboratorio. También se
consideran fuentes de error el procesamiento inadecuado de las muestras, criterios
de laboratorio no reproducibles o el uso de reactivos, elementos o equipos que no
cumplen con los estandares de calidad definidos por el laboratorio. Estos errores son
especificos y pueden no ser intencionales.

Errores conscientes: Ocurren con conocimiento del responsable y corresponden a
una intencién deliberada y recurrente, por lo que también puede establecerse un
patron de comportamiento, con repercusiones de caracter ético. Este error se puede
generar por la busqueda de comodidad o ahorro de tiempo y de recursos, razones
por las que se puede incumplir una norma o generar una conducta inapropiada para
el desarrollo de las pruebas

Una inconformidad es la falta de cumplimiento de especificaciones establecidas, o
la produccién bajo un procedimiento no aprobado o con alguna desviacion. Las
instituciones prestadoras de servicios deben disponer de procedimientos que
aseguren el control o la supresion de cualquier causa potencial de productos o
servicios "no conformes". En la actividad de un laboratorio de salud existen
basicamente cuatro tipos de inconformidades:

1. Inconformidad en la materia prima: Relacionado con la insuficiente
disponibilidad de reactivos, equipos o elementos de laboratorio, por inadecuado
control de las necesidades de inventario o déficit de la gestion para su adquisicion;
también se incluyen los suministros que no cumplan con los requerimientos de
calidad o especificidad de uso en los laboratorios.

2. Inconformidad en los recursos materiales: Incluye los aspectos relacionados
con el déficit en la calibracion y mantenimiento de los equipos, disposicion y
conservacion de los reactivos, y actualizacién de los sistemas de informacién o
bases de datos.

3. Inconformidad en los recursos humanos: Se refiere a la falta de conocimientos,
experiencia y actualizacion, responsabilidad del personal para la ejecucion de los
procesos.

4. Inconformidad en los métodos de trabajo: En esta area, la inconformidad
puede deberse a la inexistencia de procedimientos estandarizados, técnica
inadecuada o desactualizada en el procesamiento de las muestras, asi como el uso de
nomenclatura no unificada.

Si bien se acepta que “errar es de humanos”, también se reconoce que en general
50% de los eventos adversos y los efectos indeseables en la atencién de salud, se
pueden prevenir y evitar. ()
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Para muchos laboratorios las quejas de los clientes son un verdadero “dolor de
cabeza” y no desean enfrentar a las personas que manifiestan su disconformidad con
la calidad de un informe o con la atencion recibida en la toma de muestra.

Sin embargo un manejo adecuado de estas situaciones representa una ventaja
competitiva, ya que las quejas y reclamos son evidencias de algo mucho mas
profundo que esta ocurriendo y que debe ser resuelto en el seno de la organizacion,
como puede verse en el grafico a continuacion:

Las no conformidades o eventos adversos ocurridos en los diferentes procesos del
laboratorio son solo la parte visible del “iceberg”, desconociendo que la mayor parte
de ellos generan problemas mas graves para el funcionamiento de los servicios.
Algunos de estos pueden ser:

~ Pérdida de I-a-rﬁuas*

Confusion de ré

érdidae confianza
Deficiencia en materiales =
Proveedores inadecuados y
- Falta de confidencialidad *

«Falta de bi rid
e ooty K

Imagen 56. Iceberg de los errores y las inconformidades.

Un sistema de gestion de inconformidades es un proceso organizado para detectar,
documentar, informar y analizar dichas inconformidades, con el objeto de identificar
sus causas y realizar las acciones preventivas o correctivas necesarias en los
procesos.

Las etapas para la gestion de inconformidades comprenden:

. Deteccidn y reconocimiento

. Documentacion e informe

. Investigacion y analisis

. Tratamiento de las inconformidades

. Acciones reparadoras, preventivas y correctivas
. Planes de contingencia

. Seguimiento y monitoreo

. Iniciativas para el mejoramiento

ONO OIS WN -
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Para documentar un evento no deseado, el laboratorio se puede apoyar en un
registro de inconformidades que permita realizar un anlisis de origen, acciones para
su control, rastrear los eventos individuales hasta su solucién y analizar la tendencia
de los errores encontrados. La identificacion del error, reclamo e inconformidad es
una actividad compartida entre los funcionarios del laboratorio, segin su

participacion en el proceso productivo. (41)

REGISTRO DE INCONFORMIDADES

o () o
< = g &3 S g
<= 39 TE = =
S #Q 3 = = fa i)
e 2— 23 o3
538 5 S &
[S) o £ =3 o
No conformidad | Error Fases pre- | Especificar | Resultado
en materia inadvertido, | analitica, | la accion final posterior
prima, recursos | técnico, analiticay | ejecutada a la ejecucion
materiales, consciente | post- de la accion
recursos o0 accidente | analitica correctiva 0
humanos o preventiva
métodos de
trabajo.
Reclamo

Tabla 9. Registro de inconformidades

Son fuentes de inconformidades las técnicas inadecuadas de rotulacion, toma de
muestra, fijacién, coloracion, montaje, remision tardia al laboratorio y emision de
resultados con terminologia diferente al Sistema Bethesda vigente. Una vez
identificadas las deficiencias en estos procedimientos, el laboratorio debe realizar
acciones correctivas o preventivas para evitar su ocurrencia.

Estas inconformidades evidenciadas durante el proceso, son la base para la
caracterizacién de los posibles incidentes y/o eventos adversos; los cuales son
tenidos en cuentas dentro del Plan de Auditoria para el Mejoramiento de la Calidad -
PAMEC- en la priorizacion de las actividades criticas de cada proceso que generen
mas impacto en la prestacion del servicio, permitiendo detectar oportunidades de
mejora en cada una de las fases del estudio de la citologia cervical (pre-analitica,
analitica y post-analitica).

Para el correcto tratamiento a los eventos adversos y/o Inconformidades se sugiere
tener en cuenta el siguiente formato para el registro del analisis de causas, donde se
describen acciones especificas que permitan alcanzar las mejoras definidas como
prioritarias, aplicando técnicas de analisis de datos como el andlisis de causas, (5W,
1 H).
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QUE QUIEN CUANDO | DONDE | POR QUE coOMO
Actividades a realizar Fecha de Lugar - Pautas para
Responsable L Propésito - Py
para bloquear la causa de terminaciéon | donde se i k la realizacion
del evento adverso y/o ciecutarla de la realiza la activicem de la
inconformidad 1 actividad actividad actividad

Tabla 10. Formato andlisis de causas de eventos adversos ()

Validacion de resultados

La validacion se define como la evidencia documentada que proporciona con un alto
grado de seguridad, que wun proceso cumple con las especificaciones
predeterminadas con atributos de calidad, previo a la emisién del resultado; la
validacion permite el conocimiento de las caracteristicas de funcionamiento del
proceso y proporciona un alto grado de confianza en el mismo y en los resultados
obtenidos.

Las interpretaciones citomorfol6gicas al ser observador dependiente (subjetivo)
pueden presentar variabilidad inter e intraobservador aun con parametros aceptados
y reproducibles, por esta razon, se requiere durante el control del proceso la
validacion del resultado de la citologia convencional que permita obtener resultados
reproducibles y cumplir con el uso propuesto.

Entre las causas de variabilidad se encuentran: personal no entrenado o no
capacitado, falta de motivacion, materiales de calidad variable, uso de
procedimientos erréneos, deficiencias en la calibracion de los instrumentos y deficit
de comunicacidn.

La validacion del resultado de la citologia es responsabilidad del médico patélogo y
se realiza mediante la revisién sistematica de todos los casos, en las siguientes
situaciones:

sLaminas insatisfactorias.

«Anormalidades en células epiteliales.

sLesiones macroscaépicas en vulva, vagina y cuello uterino.

«Antecedentes de procedimientos diagnésticos y terapéuticos en cuello uterino.
Pacientes en seguimiento citoldgico segin la norma técnica para la deteccion
temprana del cancer de cuello uterino y guia de atencién de lesiones preneoplasicas
del cuello uterino.

*Reevaluacién retrospectiva de ladminas por solicitud del médico tratante
(discordancia entre hallazgos citoldgicos, colposcdpicos o de biopsias).

*También se debe realizar la revision del 10% de las laminas de citologia
interpretadas como negativas en la primera lectura, realizada por citotecnélogo(a);
las laminas se seleccionan al azar. (3

Reentrenar permanentemente al personal
involucrado en toda la cadena operativa{para
reducir al minimo los errores detectados.
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[ 4. CONTROL DE CALIDAD EXTERNO —]

La responsabilidad de la evaluacion externa indirecta de calidad en citologia de
cuello uterino, es compartida por el Instituto Nacional de Salud, los Laboratorios de
Salud Publica y los médicos patdlogos y citotecn6logos que desarrollan el programa
en los entes territoriales. (3 15)

Aun cuando se tomen todas las precauciones para emitir resultados confiables
mediante el control interno, pueden surgir errores que sélo son detectables con el
control de calidad externo, el cual se realizara solo para eventos de interés en salud
publica y debe estar a cargo de un Laboratorio de Salud Publica.

Obijetivos de la evaluacién externa de calidad

« Unificar criterios para la adecuada interpretacion de la citologia convencional
segun el Sistema Bethesda 2001 y sus respectivas modificaciones.

« Establecer el grado de concordancia en la interpretacién de citologias de cuello
uterino entre los laboratorios participantes y el Laboratorio de Salud Publica,
mediante la comparacién entre laboratorios.

« Detectar los errores técnicos que influyen en la interpretacion de los resultados de
la citologia convencional que afectan el desempefio de los laboratorios participantes.
= Proporcionar apoyo al control de calidad interno. (g

El control de calidad externo se ejecuta en forma periddica y programada, en tres
formas:

1. Supervision técnica indirecta: Es considerado un proceso permanente para
garantizar la reproducibilidad y uniformidad de los criterios citomorfologicos.
Permite conocer la calidad del diagndstico realizado, mediante la confirmacion de
positivos y/o negativos. Se debe realizar regularmente y de manera sistematica.

2. Prueba de Proeficiencia: Es un proceso esencial que busca certificar al personal
que hace la lectura, para garantizar la armonia o transparencia de resultados entre los
laboratorios e identificar errores. Se realiza mediante una evaluacion, a la cual se
someten las personas que leen las laminas, es decir, los citélogos,
citohistotecnoélogos y patdlogos. El personal que no apruebe, debe capacitarse y
presentarse nuevamente a evaluacion en tres meses. Asi hasta lograr su certificacion.

3. Supervision técnica directa: Se realiza cuando se detectan fallas sistematicas en
la supervision indirecta, su objetivo es identificar, asesorar, evaluar y hacer
seguimiento técnico administrativo sobre el terreno; actividades que la supervision
indirecta 'y la prueba de proeficiencia no  permiten realizar.
Es muy necesaria en situaciones como discrepancias o deficiencias técnicas
reiteradas de un laboratorio, detectadas mediante la supervision técnica indirecta y la
presencia de errores u omisiones importantes y repetidos, detectadas por el analisis
de la informacion.
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Esta evalGa:

« La fraccion de Falsos Negativos (FFN)

« Los Errores Técnicos Observados

« La Concordancia (se mide mediante el indice de KAPPA)

« Fraccion de Falsos Negativos se calcula asi:

FFN = Laminas falsas positivas para categorizaciéon x 100
Total de ldminas positivas.

* Errores Técnicos Observados.

Durante el control de calidad externo, los Laboratorios de Salud Publica
identificaran errores relacionados con la técnica de procesamiento que interfieren en
la lectura, desde la toma de la muestra hasta el montaje.

Dichos errores se informaran al laboratorio, para que se apliquen medidas
correctivas y con ello mejorar la calidad técnica del proceso. (s

Se pueden calcular esos errores asi:

Numero de laminas con error técnico detectado por el LDSP x 100
Numero total de laminas evaluadas en el control de calidad externo.

« indice de KAPPA (Concordancia)

El indice o coeficiente de kappa relaciona la concordancia real con el nivel de
concordancia que se habria logrado al azar y mide el grado de acuerdo entre los
observadores, no la “calidad” de la observacion, por lo que no procede considerar a
uno de los observadores como estandar. En este se tienen que comparar dos eventos
diferentes, para este caso si en la muestra todas las laminas salen negativas se debe
cambiar minimo una lamina negativa por una positiva.

Veamos la formula:

K=P,-P, P,=a+d Pe= R;C;+R,C,
T N N

= Indice de Kappa
Po= Proporcion de acuerdos observados
Pe=  Proporcion de acuerdos esperados por el azar
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Observador 1

Positivo Negativo Total
Observador 2 Positivo a c R;
Negativo b d R,
Total C1 C> N

Tabla 11. indice de kappa

a: Total de laminas positivas concordantes entre el observador 1y el observador 2
b: Total de ldminas en desacuerdo, donde el observador 1 obtuvo resultado negativo
y el observador 2 resultado positivo

c: Total de laminas en desacuerdo, donde el observador 2 obtuvo resultado negativo
y el observador 1 resultado positivo

d: Total de laminas negativas concordantes entre el observador 1y el observador 2.
R;: Total de positivos del observador 2

R,: Total de negativos del observador 2

C;: Total de positivos del observador 1

C,: Total de negativos del observador 1

N: Total de muestras observadas (positivas y negativas)

El coeficiente de concordancia Kappa presenta valores entre -1 y +1, Para
interpretar orientativamente qué significado tiene el valor del coeficiente obtenido,
Landis y Koch propusieron la siguiente clasificacion:

VL7 Grado de acuerdo Conducta
kappa
<0 Sin acuerdo/pobre/sin correlacion | Asistencia técnica y capacitacion
0-0,2 |Insignificante/leve Asistencia técnica y capacitacion
0,2-0,4 | Bajo Asistencia técnica y capacitacion
Capacitacion, Requiere supervision

0,4 - 0,6 | moderado ;
directa

Carta de reconocimiento de la
gestion y la capacitacion
Carta de reconocimiento de la
gestion y la capacitacion

0,6 — 0,8 | Bueno/fuerte

0,8-1 | Muy bueno/casi perfecta

Tabla 12. Interpretacion del indice de Kappa segun el rango de valores

Y segin resultado (sin correlacidn, leve, bajo. moderado, bueno 0 muy bueno) se
evalla y emite una conducta (supervisién directa, reevaluacion rapida del 100% de
las ld&minas negativas, asistencia técnica y capacitacion o emisién de carta de
reconocimiento de la gestion.)

El resultado se evalla, y se considera que cada laboratorio debe mejorar, de acuerdo
al porcentaje obtenido en cada evaluacion.
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El Laboratorio Departamental de Salud Pudblica de Antioquia realiza evaluacion
externa indirecta de calidad mediante la comparacion entre laboratorios, tiene como
objetivo promover la calidad analitica entre los laboratorios participantes, ayudando
a identificar errores y estimulando el mejor desempefio de los laboratorios. Se trata
de un sistema eficiente para valorar en conjunto la reproducibilidad en los criterios
de interpretacion citologica con un grado aceptable de precision.

Los laboratorios de lectura de citologia deben inscribirse al programa de control de
calidad externo de la Red Nacional de Laboratorios de citologia con su
correspondiente ente territorial, en este caso con el El Laboratorio Departamental de
Salud Publica de Antioquia. Para ello debe inscribirse enviando los siguientes datos:

Numero de habilitacion, Razon social, Representante legal, Patélogo encargado,
Citotecnélogo coordinador, Direccion de sede principal, Teléfono, Fax, Correo
electrénico.

Posteriormente el laboratorio Departamental, lo ingresard mediante el software
Cervisoft v2 del Instituto Nacional de Salud, a la base de datos de laboratorios de
citologia de la Red Nacional de Laboratorios, habilitados para prestar este servicio,
le asignara un cédigo y lo incluird en el programa de de control de calidad del
Departamento de Antioguia. (s

Proceso del control de calidad externo

Segun el cronograma de actividades de la red de laboratorios de citologia del
Departamento, el control de calidad externo se realiza por el Laboratorio
Departamental de Salud Publica semestralmente, el primer semestre comprende del
1 de enero a 30 de junio y el segundo semestre del 1 de julio al 31 de diciembre de
cada afio. Para lo cual se debe cumplir esta programacion:

FECHA DE ENVIO FECHA DE ENVIO

OS2 PRIMER SEMESTRE SEGUNDO SEMESTRE
Listados de citologias Hasta segunda semana  Hasta segunda semana de
leidas por los laboratorios.  de Julio (dia 15) Enero (dia 15)

Procesamiento y envio de
muestras por parte del LDSP
Remision de I&minas al
LDSP

Hasta 30 de Julio. Hasta 30 de Enero.

Hasta 15 de Agosto Hasta 15 de Febrero

Tabla 13. Proceso del control de calidad externo
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Este proceso consta de varias etapas que son:

- Listado de citologias estudiadas durante el semestre correspondiente: se envia
correo electrénico al LDSP con relacién que contenga la siguiente informacion para
facilitar la elaboracién de la muestra: nimero consecutivo de lamina, nimero
interno de la lamina documento de identidad, nombre e impresion
diagndstica/resultado. (Imagen 57)

» El LDSP genera mediante el programa Cervixsoft 2.0 muestra aleatoria de 50
laminas. (Imagen 58)

« EI LDSP remite a cada laboratorio el listado con el nimero de laminas escogidas
en la muestra. En caso de que todas las laminas solicitadas sean positivas o
negativas, se cambiara la dltima lamina por la siguiente que tenga diagndstico
diferente. Esto es necesario para poder generar el indice de Kappa. (Imagen 59)

» Remisién de laminas al LDSP: Empacar las ldminas en la caja suministrada por el
LDSP para estos controles disponiéndolas de izquierda a derecha. (Imagen 60)

Asegurar el correcto cierre del contenedor, para evitar la pérdida o deterioro de las
laminas.

Con las 50 laminas se anexa:

-Oficio remisorio

-Relacién de datos clinicos importantes (FUM, antecedentes de citologias
anormales, tratamientos, histerectomia etc.)

-Copia de los resultados entregados a cada paciente. (Debe tener el nimero de la
lamina)

-Formato de control de calidad “No modificar el formato” (digital y fisico)
(Imagen 61)

 EI LDSP Verifica la informacién y realiza el respectivo control de calidad de las
laminas, (Imagen 62)

- Posteriormente interpreta los resultados de la evaluacion, elabora el informe
del control de calidad externo y lo remite al respectivo laboratorio, en el informe
de evaluacion del control de calidad externo el laboratorio recibe observaciones y
sugerencias de acciones preventivas y correctivas universalmente aceptadas de
como mejorar el proceso; cada uno debe tomar las medidas necesarias para
implementar las recomendaciones emitidas por el LDSP. (Imagen 63)

» Anualmente a los laboratorios de la Red se les otorga el certificado de
participacion en el control de calidad externo de citologia del Departamento de
Antioquia (Imagen 64)

« Estas evaluaciones se envian con copia al Instituto Nacional de Salud como cabeza
de la Red Nacional de Laboratorios para evaluar el Departamento y tomar las
medidas pertinentes.
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LABORATORIO XXXXXXXX 84S
CITOLOGIAS LEIDAD DE JULIO A DICIEMBRE DE 2011

N' CONSECUTIVO|N'PLACA| NOMBRES COMPLETOS | DOC. IDENTIDAD | RESULTADO
1 L1-1250 ] X000 XO0000C 00000 000K X006 NEGATIVA
2 111251 ] X0 XG0 X000 X0 KKK ASC-US

, AGC AFAVOR DE

3 11152 | X000 XHXO0K X00000 X000k | X006 \EOPLASIA
4 11-1153 ] X000 XG0 X000 X0 KKK NEGATIVA
5 111254 ] XO000K X000 00000 000K | X000K0060¢K LEHBG

6 11-1155 | X0 XXOC0C X000 X0 HCKHK 00K NEGATIVA
7 111156 ] 00000 XH0C00C 00000 X000K| 0000060 NEGATIVA
8 111157 ] 00000 X000 X000 XK KX LEFAG

5 111158 | 00000 XH00000C 00000 000K 00000600 NEGATIVA
10 L1-1159 ] XOX0K XXX KKK XK KX NEGATIVA
11 L1-1260 ] X000 XO000CC 00000 000K | X006 AGC-NOS
12 11261 | X0 XG0 X000 XK KKK NEGATIVA
13 L1-1162 ] 000K XHXCKKK X000 000K | X000K0060ck NEGATIVA
14 11-1163 ] X000 XG0 X000 X0 KKK CARCINOMA
15 11-1164 ] X000 XH000CC 00000 000K | JXK06 00K NEGATIVA
16 111265 ] X000 XH0C0X X0 XK KX NEGATIVA
17 11-1166 | 00000 X0000(C J0000C X000 J000K060 | ADEOCARCINOMA
18 11167 ] X000 XXOG00C 00000 X0 XK NEGATIVA
19 11-1168 ] X000 X000 X000 XK XXX XK NEGATIVA
20 11-1169 ] X000 XXOG00C X000 X0 XK NEGATIVA
21 L1170 ] XOXXOK XKXXKKK XK XK KX ASCH

Imagen 57. Listado remitido por laboratorios de la Red al LDSP

IUITISTERIO DE LA PROTECCION SOCIAL O S A
=3 o 8 A
917 TNSTITUTO IACIOMAL %57 Sl 9
D (IACIONIAL DE LADOR &a -

¥ (P -
/_\—‘
=
E,
CarvySoTE no CervixSoftv2.0
Evaluacién externa indirecta de calidad en ' . :
citologiz de cuello uterino

poca - »s

Bolngenioria: Hirain Patiio B, MSc*

Derechos reservados del Instituto Nacional de Sabud y EPS
Onicamente puede ser implementado en los Laboratorios de Sakxd Pribica de Colombla

Imagen 58. Generacion de la muestra mediante el programa Cervixsof v 2.0
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A 1 ANTERA AN

Ministerio de la Proteccion. Social
Instituto Nacional de Salod
Secretaria Seccional de Salud v Proteccion Social de Antioguia
Laboratorio Departamental de Salud Pablica de Antiogquia

it

PROGRAMA DE EVALUACION EXTERNA DE CALIDAD EN CITOLOGIA DE CUELLO UTERING
RED NACIONAL DE LAECRATORIOS DE CITOLOGIA

Fecha;. 15 Febrero de 2011
Sefiores: Laboratoric XXXXXXX 5.A

Por favor hacer llegar a esta dependencia las siguientes laminas para surespectivo
control de calidad por parte del LDSP, correspondientes al control No. 2 periodos del
ano 2010

Le recordamos enwviar:

1- Ralacién da datos clinicos importantes para al astudio da cada caso {32 obtisnan da las solicitedes da
«cada astudio citolégics; no s2 raguiars anviar asta solicitud)

2- Copia dz los respactives resultados sntrezados a cada pacianta.

3- Formato de control de calidad (conocide por wstedss v remitido nuevaments con ests listado) donda
22 consignam los dates da las 50 placss 2 estodisr v 2l cual 22 r2mitind 3 ste correp slactrdnico © =n madio

marnstico.
N* DE PLACAS i
ESCOGIDAS PARA N* DE LA LAMINA
CONTROL

1 ]
2 581
E] EEE
4 1106
[ 1322
[ 1428
T 1432
[ 1502
E] 1579
10 1606
11 1754
12 1843

a3
.
Antioqula pars

IManos 4 lq ¢

€0

Imagen 59.Muestra generada por el LDSP y enviada al laboratorio de la red.

Imagen 60. Remision de laminas al LDSP
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Imagen 61. Formato de control de calidad diligenciado por el laboratorio de la red
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Imagen 62 Formato de control de calidad diligenciado por el LDSP después del control
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Medellin, Abril 15 de 2010

Doctor

SIMON BEOLIVAR,

Area de citologia Labomatorio XX 000X 5A.
La cuidad

Cordial saludo,

Remite Evaluacion del Control de Calidad Externo, afo 2008 y 2009 (Formatos: criginal y
del contrel diligenciado por el LDSP y 100 laminas). Se chserva gran porcentaje de
defectos técnicos en extendido y coloracién. Es urgente como parte del Control de
calidad internc de cada institucion, implementar en las IPS referentes, actividades
tendientes a mejorar fase preanalitica, especificamente en la toma y fijacion de las
muestras de citologia cervicouterina, con miras a realizar coloracién optima para su
estudic.

Enla remisian del primer semestre 2009, se cbserva disparidad en las muestras recibidas
¥ la muestra solicitada, esto causa dificultad en el estudio y puede ccasionar malas
interpretaciones en las laminas.

Graciasa su esfuerzo y participacion activa en este Programa, la Red de laboratorios del
Departamento de Anfioquia realiza esfuerzo conjunto destinado a cumplir con los

lineamientos de la Guia de Control de Calidad y demas normatividad wvigente,
proependiendo por lograr maximos estandares de calidad en esta prueba.

Muchas gracias, estaré atenta ante cualguier inguietud.

Mary Ruth Brome Boharguez
Meédica Patdloga
Laboratoric Departamental de Salud Pabklica.

(']

Imagen 63.Informe de evaluacion del control de calidad externo remitido por el LDSP

crekana de Probecccn Socal

Antioquia r,;ara todos,
Manos a la obral

b
e

el

LA COORDINADORA DEL LABORATORIO DEPARTAMENTAL DE
SALUD PUBLICA DE ANTIOQUIA

CERTIFICA

QUE EL LABORATORIO DE CITOLOGIA “X0000000C™ DEL MUNICIPIO DE MEDELLIN,
PARTICIPO EN EL ANIO 2010 EN EL PROGRAMA DE CONTROL DE CALIDAD EXTERNO DE
CITOLOGIA CERVICOUTERINA

MARIA EUGENIA GOMEZ DELGADO
Profesional Universitaria

Imagen 64. Certificado de participacion en el control de calidad externo
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GLOSARIO

Accesibilidad: Es la posibilidad que tiene el usuario de utilizar los servicios de
salud que le garantiza el sistema general de seguridad social en salud.

Accion correctiva: Accion tomada para eliminar las causas de una no conformidad,
de un defecto o cualquier otra situacion indeseable existente, para impedir su
repeticion.

Accidn preventiva: Accion tomada para eliminar las causas de una no conformidad
potencial, de un defecto o cualquier otra situacién no deseable, para prevenir que se
produzca.

Aseguramiento de la calidad: Conjunto de acciones planificadas y sistematicas
que son necesarias para proporcionar la confianza adecuada de que un producto o
servicio satisfara los requisitos dados sobre la calidad.

Auditoria de la calidad: Examen metddico e independiente que se realiza para
determinar si las actividades y los resultados relativos a la calidad cumplen las
disposiciones previamente establecidas, y si estas disposiciones estdn implantadas
de forma efectiva y son adecuadas para alcanzar los objetivos.

Archivo: Conjunto de elementos recibidos y generados por el laboratorio como
resultado de su actividad y conservados en prevision de una utilizacion juridica o
histérica.

Calidad: Conjunto de propiedades y caracteristicas de un producto o servicio que le
confieren su aptitud para satisfacer unas necesidades y expectativas expresas o
implicitas.

Citotecnélogo: Es un técnico especialista que examina las células bajo el
microscopio para detectar anormalidades o pistas que indican que una célula es
maligna o premaligna.

Concordancia: Correspondencia o conformidad entre dos o0 mas cosas.

Consentimiento informado: Es el procedimiento médico formal cuyo objetivo es
aplicar el principio de autonomia del paciente, es decir la obligacién de respetar a
los pacientes como individuos y hacer honor a sus preferencias en cuidados
médicos. Debe ser presentado por escrito y firmado por el paciente.

Control de calidad: Técnicas y actividades de caracter operativo utilizadas para
satisfacer los requisitos relativos a la calidad.
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Control de calidad externo: Sistema de comparacion objetiva y retrospectiva de
los resultados de diferentes laboratorios, realizado por una organizacion externa, con
el propdsito de promover un alto estdndar de calidad.

Control de calidad interno: Conjunto de acciones realizadas por el personal de un
laboratorio para la evaluacién continua, de la fiabilidad del trabajo del laboratorio y
los resultados obtenidos.

Continuidad: Es el grado en el cual los usuarios reciben las intervenciones
requeridas, mediante una secuencia légica y racional de actividades, basada en el
conocimiento cientifico.

Citologia cérvico-uterina o prueba de Papanicolaou: Preparacién de un frotis
celular de las células del cuello uterino para su estudio al microscopio, con la
intencidn de identificar de forma precoz el cancer cervical.

Deteccién temprana. Es el conjunto de actividades, procedimientos e
intervenciones que permiten identificar en forma oportuna y efectiva la enfermedad,
facilitan su diagndéstico precoz, el tratamiento oportuno, la reduccién de su duracion
y el dafio causado, evitando secuelas, incapacidad y muerte.

Discordancia o incongruencia diagnoéstica: Diferencia en la interpretacion o
resultado preliminar y el citodiagnostico definitivo de la misma muestra de frotis
cervical.

Discordancia menor: Diferencia de clasificacion de acuerdo al Sistema Bethesda
con un grado mayor o menor en la escala diagndstica.

Discordancia mayor: Diferencia de clasificacion de acuerdo al Sistema Bethesda
con dos 0 mas grados en la escala diagnostica y/o que cambie el manejo de la
paciente.

Error: Uso de un plan equivocado para el logro de un resultado esperado o falla en
completar una accion planeada. Se pueden cometer errores por omisiones 0 acciones
concientes o inconcientes.

Especificidad: Proporcidon de individuos sanos que tiene resultados verdaderos
negativos.

Evento adverso: Lesién o dafio no intencionado causado al paciente por la
intervencion asistencial, no por la patologia de base.

Falso negativo citologico: Evento que se da como inexistente cuando realmente si
existe. Una citologia cervical falsa negativa, se refiere a un resultado que indica
presencia de células normales o negativas para malignidad; siendo en realidad
anormal o positiva por la existencia de una anomalia que no se detectd en las células
cervicales estudiadas. (En el programa de control de calidad externo: discrepancia
inter observadores no con relacién al estudio histolégico).
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Falso positivo citologico: Evento que se da como existente cuando realmente no
existe. Una citologia cervical falsa positiva es cuando el resultado de la citologia
indica que hay células cervicales anormales, evento no confirmado por el segundo
observador. (En el programa de control de calidad externo: discrepancia inter
observadores no con relacion al estudio histol4gico).

Gestion de la calidad: Conjunto de actividades de la funcion general de la
direccion que determinan la politica de la calidad, los objetivos y Ilas
responsabilidades, y se implanta por medios tales como la planificacion de la
calidad, el control de la calidad, el aseguramiento de la calidad y la mejora de la
calidad en el marco del sistema de la calidad.

Incidencia: Es el nimero de casos nuevos de una enfermedad en una poblacion
determinada y en un periodo determinado. La incidencia muestra la probabilidad de
que una persona en una poblacién determinada sea afectada por la enfermedad, es
un parametro Gtil cuando se trata de infecciones de corta duracion.

Manual de la calidad: Documento que establece la politica de la calidad y describe
el sistema de la calidad de una organizacion.

Morbilidad: Cantidad de personas o individuos considerados enfermos o victimas
de una enfermedad en un espacio y tiempo determinados.

Mortalidad: Namero proporcional de defunciones en poblacién o tiempo
determinados. Se mide en relacién con el total de una poblacién, mediante el indice
de mortalidad, que indica el nimero de defunciones registradas en un afio por cada 1
000 habitantes.

Muestra-Solicitud: Conjunto formado por el frotis cervical extendido en el
portaobjetos y su respectiva solicitud de examen, generalmente unidas mediante un
clip al portaobjetos.

No conformidad (disconformidad): Incumplimiento de un requisito especificado.

Norma: Documento establecido por consenso y aprobado por un organismo
reconocido, que establece, para un uso comun y repetido, reglas, directrices o
caracteristicas para ciertas actividades o sus resultados, con el fin de conseguir un
grado 6ptimo de orden de un contexto dado.

NUmero de registro citologico: Es el nimero Gnico y correlativo anual que se da a
una determinada unidad muestra-solicitud cuando es recibida y aceptada en el
laboratorio de citologia.

Oportunidad.: Es la posibilidad que tiene el usuario de obtener los servicios que
requiere, sin que se presenten retrasos que pongan en riesgo su vida o su salud. esta
caracteristica se relaciona con la organizacion de la oferta de servicios en relacion
con la demanda y con el nivel de coordinacion institucional para gestionar el acceso
a los servicios.
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Pertinencia: Es el grado en el cual los usuarios obtienen los servicios que
requieren, con la mejor utilizaciéon de los recursos de acuerdo con la evidencia
cientifica y sus efectos secundarios son menores que los beneficios potenciales.

Politica de calidad: Directrices y objetivos generales de una empresa relativos a la
calidad, expresados formalmente por la direccién general.

Prevalencia: Proporcion de individuos de un grupo o una poblacién que presentan
una caracteristica o evento determinado (afectados), independientemente de la fecha
de contraccién de la enfermedad. La prevalencia es un parametro (Gtil cuando se trata
de infecciones de larga duracién, como por ejemplo la varicela.

Prevencion primaria: Medidas orientadas a evitar la aparicion de una enfermedad
0 problema de salud, mediante el control de los agentes causales y factores de
riesgo, su objetivo es disminuir la incidencia.

Prevencion secundaria: Medidas orientadas a detener o retardar el progreso de
una enfermedad o problema de salud, ya presente en un individuo en cualquier
punto de su aparicién. Su objetivo es reducir la prevalencia.

Procedimiento: Descripcion precisa, concisa y clara del material, equipo
condiciones y requerimientos para obtener un producto o un servicio con calidad
definida.

Procedimiento analitico: Conjunto de operaciones descritas de forma concreta,
usadas para la realizacion de mediciones, observaciones o interpretaciones
especificas segiin un método particular.

Prueba de tamizaje: (screening) es la identificacion presuntiva de una enfermedad
mediante la aplicacion de pruebas sencillas para filtrar a las personas enfermas de
las sanas, el tamizaje se utiliza con el objetivo de una deteccion temprana de la
enfermedad. Como regla general, se aplican a un gran nimero de personas y
frecuentemente son seguidas de una prueba diagnostica (prueba de confirmacion)
en aquellas personas que resulten positivas.

Resultado: Documento que contiene los resultados de las mediciones realizadas a
un paciente, los datos de identificacion de usuarias, los de los especimenes y los del
laboratorio, ademas de cualquier informacién que pueda facilitar la interpretacion de
los resultados.

Rechazo: no aceptacion de los resultados de una serie debida a que el procedimiento
de control da una sefial de incumplimiento de especificaciones.

Registro: Documento que proporciona evidencia objetiva de actividades realizadas
0 de resultados obtenidos.
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Registro de la calidad: Documento que proporciona evidencia objetiva de la
extension del cumplimiento de los requisitos para la calidad o de la eficacia del
funcionamiento de un elemento del sistema de la calidad.

Reproducibilidad: Concordancia entre los resultados de las mediciones del mismo
grado con que el método o instrumento analitico produce el mismo resultado cuando
es aplicado en forma repetida en las mismas circunstancias.

Seguridad.: Es el conjunto de elementos estructurales, procesos, instrumentos y
metodologias basadas en evidencias cientificamente probadas que propenden por
minimizar el riesgo de sufrir un evento adverso en el proceso de atencidn de salud o
de mitigar sus consecuencias.

Sensibilidad: Proporcién de individuos con la enfermedad que tiene resultado
verdadero positivo.

Sistema de Garantia de calidad (SGC): Conjunto de procedimientos
documentados necesarios para implantar la Gestion de la Calidad, partiendo de una
estructura organizativa y de unos recursos determinados.

Tamizaje: Prueba o examen realizado para encontrar una condicién antes de que
comiencen los sintomas.

Tiempo de respuesta: Intervalo de tiempo desde la obtencion del espécimen hasta
la entrega de resultados o intervalo entre la recepcion de la solicitud y la entrega de
los resultados.

Unién escamo-columnar (UEC): esta localizada en el punto donde el epitelio plano
y el epitelio cilindrico se encuentran.

Validacion: Proceso que lleva a establecer si una prueba, es valida para el objetivo
para el que se disefid, confirmando mediante el examen y aporte de evidencia
objetiva.

Zona de Transformacion o Zona de Transicion: Es la zona del cuello uterino
donde el epitelio cilindrico ha sido reemplazado o estd reemplazandose por un
nuevo epitelio escamoso metaplasico. Corresponde al area del cuello uterino que
queda entre la UEC original y la nueva UEC

5W1H: Es una herramienta para el proceso de planificacion de proyectos o las

preguntas légicas que debe contener todo procedimiento e instructivo de trabajo
para desempefiar correctamente cierta actividad.
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ANEXO A

CONSENTIMIENTO INFORMADO
CITOLOGIA DE CUELLO UTERINO
(En cumplimiento de la ley 23 de 1981 y las guias Précticas para la Seguridad del Paciente. Ministerio de la
Proteccion Social de 2010)

Yo: , con
(Nombres y Apellidos de la Usuaria)
Documento de identidad: de Edad
(Tipo y Ndmero)
En forma voluntaria consiento, que el funcionario )
(Nombres, Apellidos y Cargo del funcionario)

del laboratorio

(Nombre del Laboratorio)

Me realice, EL EXAMEN DE CITOLOGIA DE CUELLO UTERINO, para tomar muestras representativas del
cuello del Utero en lamina de vidrio llamada portaobjeto.

Entiendo que este procedimiento consiste, en la colocacién de un espéculo en la vagina para obtener células del
Cuello del Gtero, que luego de colorearse, seran estudiadas por un citélogo y/o patélogo, en un microscopio de
luz, En busqueda de lesiones presuntivas que puedan existir en dicho 6rgano. Se me ha informado ademas que
este procedimiento se realiza como prueba de tamizaje y que no se emite un diagnéstico definitivo, en caso de
dar un resultado anormal, se requiere otro examen confirmatorio, llamado Colposcopia realizado por otro
profesional.

He sido informada y entiendo que este procedimiento no presenta complicaciones implicitas a él. En algunas
ocasiones puede provocarse: dolor o molestia vaginal leve y en raros casos hemorragia escasa y pasajera.

CONDICIONES ESPECIALES:

1. En casode ser paciente embarazada, con historia de amenaza de parto prematuro, no se me instrumentara
el canal endocervical. La muestra de la zona de transformacion se obtendra con la espétula de Ayre, al tomar la
Muestra exocervical.

2. En caso de ser menor de edad, de uno de los siguientes grupos: Infante: Nifia menor de 7 afios, Impuber:
Nifia entre los 7 y los 14 afios, el consentimiento informado se explicard y firmar4, conjuntamente con
representante legal o quien acredite patria potestad o en su defecto un tutor o curador, Menor adulto. Nifia que
se encuentra entre los 14 y los 18 afios de edad, el consentimiento informado debe ser firmado por ésta y de
forma sustitutiva por sus padres, representante legal o quien acredite patria potestad o en su defecto un tutor o
curador, Paciente catalogado como, Incapaz: Personas con limitaciones de tipo psiquico, fisico o por su edad,
que le impiden tener un desempefio igual al de un sujeto regular, y por lo tanto es considerado por la Ley como
incapaces para llevar a cabo ciertos actos. El consentimiento informado debe ser firmado por sus padres,
representante legal o quien acredite patria potestad o en su defecto un tutor o curador, para los incapaces
absolutos se aplica el CONSENTIMIENTO DIFERIDO, cuando se cumpla los siguientes requisitos:

(Previa determinacion de los intereses del paciente, necesidad y urgencia del tratamiento, impacto y riesgos del
tratamiento, capacidad y discernimiento del paciente edad y madurez del menor, Efectos benéficos
comprobados, riesgos estadisticos informados). El consentimiento informado debe ser firmado por sus padres,
representante legal o quien acredite patria potestad o en su defecto un tutor o curador.

Entiendo que para este procedimiento no se necesita anestesia.

Yo he entendido sobre las condiciones y objetivos del procedimiento que se me va a practicar, los cuidados que
debo tener después, estoy satisfecha con la informacion recibida por el funcionario quien me ha dado la
oportunidad de preguntar y resolver las dudas y todas ellas han sido resueltas a satisfaccién, ademas comprendo
y acepto el alcance y los riesgos que conlleva este procedimiento que aqui autorizo.

En tales condiciones consiento: »
Que se me realice EL EXAMEN DE CITOLOGIA DEL CUELLO UTERINO.

Firma del responsable

C.C.

Ciudad y fecha Huella
indice derecho.
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ANEXO B

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - TNV
Ministerio de la Proteccion Social

Repiblica de Colombla Tecnovigilancia
FORMATO DE REPORTE DE EVENTO - INCIDENTE | fars use exctsio da wvikis:
Ukenip rien ADVERSO CON DISPOSITIVOS MEDICOS Mo,

Programa Macional de

1. INSTITUCION REPORTANTE (51 Aplical

FECHA BE
HOTIMCACION
BT

INSTITUCION

WIVEL |51 Aplics) ‘CUDAD O MUMCIFD) DEFARTAMENTD

2. IDENTIFICACION DEL PACIENTE

IRICIALES DEL
PACIENTE

Ho. IDERTIMCACKR I;‘a"q"‘g sEKD

¢5E BEBOLVS EL PROBLEMAT

SI[1 MNOL1 MWedides Gus Sz Tomaron:

4. INFORMACION DEL DISPOSITIVO MEDICO INVOLUCRADO

MOMBRE GEWERICO DEL DISSOSITIO MEMCO

3. DESCRIPCION DEL EVENTO - INCIDEMTE ADVERSOD

WOMBRE COMERDIAL DEL DISFOSITVO MEDICD

FABRICANTE ROMERD DE LOTED SERE
1 veEcHR teL Evente . mocERTE
ATVERSD SOSPECHADD TG B RRORTE
DO 7 W7 AR,
PRIMERAVED SEGUIMENTD
VERSGN DEL REGISTRO SAMTARO O PERMISD
LD FEA BOFTRARE O OO ERCALIZATIM
SERALE SEGOH ELJLCS) CESEMLACE| 5, GO APLIILER)
[ ]Muss= [ 1Cafio d=una Funoien o Estructurs
[ JEnfermedad o Daflo que Comporal ISTRBUIDOR /O INPORTADOR
Amenace |a Vida [ ]infervencian Médica o Quiningica
[ 1 Hosolalzaden: Inklal o [ 140 huba dafie
Prolongsda [ 10Ctros, JCus?:
CESCRPCIN EREA OE FUNCIONAMIENTO DEL DSOS TV MEDICD ER EL MOMENTO DEL
IREIDENTE
DEL EVENTD ATWERSD ____ | INCIDENTE ACWERSD ___
LSEREPORTO AL | gi7a CLANDD  APLOUE,  LISTE LOS  ADOESOWCS
PR T ASOCVADDS AL ENSPOSTTTAD BELNCO AL ARSAALOD
- | . CEL PRESENTE FORIWATD

5. OTRAS INFORMACIONES ADICIOMALES

| cAEACTERIETICAS FISICAR DEL CIBPOEITIVD, ACCICNES CORE EC TVAR, PESO DEL
PACIENTE O CHALCUIER COMDNCION TANTO FISICA COMO PATOLOGICA DEL
FACICNTE CUE COMMNODRE RELEVANTE PARA ESTE REFORTE

&. IDENTIFICACION DEL REPORTANTE

MOMDRE DEL REPORTANTE

OLAGHOSTICD PRIBCIPAL DEL PADERTE

PROFESHIH O CARDD
ASE DETECTO LA CAUSAT
OmECCHN
SI[] NO[] Cudl
TELEFOHD: CORRED ELECTROMCD
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ANEXO C

FORMATO CONTROL DE COLORACION DE CITOLOGIAS

Citologias

Coloracioén

Fecha | Coloreadas | Adecuada| Resultado Ar‘;ce'fjonr:e Responsable
N °] RANGO | SI | NO )
30/04/10f 1 | Control | X Buen contraste Simoén Bolivar
043001-10 a A A
30/04/10| . | 0430500-10| X Buen contraste Simén Bolivar
30/04/10| * x |[recipitadode |Filtrar e iy
colorante colorante

* EI N° de citologias: se diligencia con el nimero de ldminas coloreadas en cada
ciclo que se use la baterfa.

ANEXO D

FORMATO CONTROL BATERIA DE COLORACION DE CITOLOGIAS

Fecha Proceso Realizado Responsable
11/04/10|Limpieza y cambio de todas los reactivos de la bateria de | Simon Bolivar
coloracion
18/04/10|Cambio de alcoholes Simon Bolivar
30/04/10|Cambio de HCL al 0,5% Simon Bolivar
30/04/10|Filtrar colorante Simon Bolivar
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