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RESUMEN

Introduccion. Este es un trabajo descriptivo en el cual se
muestran los hallazgos del control de calidad interno y externo
de la citologia del cuello uterino en el Departamento del Cau-
ca durante el ano 2009. Objetivo: Determinar la calidad de
la citologia del cuello uterino en el Departamento del Cauca.
Meétodos: Se frabap con la informacion recolectada de nueve
laboratorios y con los resultados obtenidos del conirol de cali-
dad externo de la citologia del cuello uterino realizado por el
Laboratorio de Salud Publica de la Secretaria Departamental
de Salud del Cauca. Resultados: Se encontio que latoma de la
citologia se realiza por personal no capacitado ni cerlificado
en la mayoria de las IPS y EPS que ofrecen este servicio, los
laboratorios de citologia no aplican a cabalidad las recomen-
daciones de evaluacion de calidad de la citologia del cuello
uterino, de acuerdo al sistema de Bethesda 2001. Conclusio-
nes: Se debe continuar y fortalecer el programa de control
interno y externo de la calidad en cilologia para garantizar
el adecuado funcionamiento del programa y de esta manera
recuperar la credibilidad en la citologia como el mejor método
costo-efectivo en la prevencion del cancer del cuello uterino.
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ABSTRACT

Introduction. This is descriptive work to show the findings

of the internal and external quality control of the cervix
uterus cytology in the Cauca’s Department for the year 2009.

Objective: Determine quality of the cylology of the cervix
ulerus in the Cauca Department. Methods: We worked with

the gather informaiion about the 9 laboratories and with

the obtained resulis from the external gualily control of the
cervix uterus made by the Health's Laboratory public of the
Cauca Health's Departmental Secretary. Resulls: We found
that the cytology was made by not qualified or certificate per-
sonnel in most of the IPS and EPS that offer this service, the

cytology’s laboraiories do not apply the recommendations of
quality evaluation of the cervix uterus cytology, according to

recommendations by Bethesda’s system 2001, Comclusions:

Is very important to continue and to strength the program of
internal and external control of quality in cylology to gua-
rantee the adequate functioning of the program and recover
credibility in the cyiology like the best method costeffective
in the cervix uterus cancer prevention.
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INTRODUCCION

El cancer cérvico-uterino es el segundo
cancer mds frecuente en la mujer en el
mundo, representando cerca del 10% de
todoslos canceres en la mujer. En el 2002,
se han estimado alrededor de 493.000
nuevos casos de canceres invasores de
cuello uterino, siendo cerca del 83% de
los casos diagnosticados en los paises en
vias de desarrollo (1). Las regiones con
mayor riesgo de cincer cérvico-uterino
incluyen el Sury Este de Africa, el Caribe,
Centroamérica y algunos paises de la-
tinoamérica, donde la incidencia anual
excede los 30 por 100.000 mujeres (2).
Cada ano se estima que 273.000 mujeres
fallecen de cincer cérvico-uterino, la ma-
yoria en paises en vias de desarrollo. Las
tasas de incidencia y mortalidad general-
mente se relacionan la una con la otra.
Menos del 50% de las mujeres diagnos-
ticadas con cdncer invasor en los paises
en vias de desarrollo, sobreviven mds
de 5 arios y muchas de las victimas son
habitualmente mujeres jovenes en edad
fértil. En contraste en los paises desarro-
llados donde la sobrevida alcanza cifras
del 66% a5 arios.

Los programas para la prevencion y el
diagnostico precoz de cincer de cuello
uterino no han tenido un adecuado im-
pacto en la reduccion mortalidad en la
mayoria de los paises con bajo desarro-
llo econdmico (3-0) y esto puede estar
asociado a una gran cantidad de factores
entre los que se puede resaltar falta de
programas de salud bien coordinados
que demuestren eficiencia en la lucha
contra este tipo de cincer que es perfec-
tamente prevenible debido a su larga eta-
pa preinvasora.

En Colombia, la citologia cérvico-uterina
se ha promovido desde hace mis de 30
anos v la cobertura se ha considerado
aceptable segin la prevalencia encontra-
daen 1998 (68,4%) (7) vy en 2005 (75 %)
(8). Sin embargo, el cancer de cuello ute-
rino continia siendo un problema un-
portante de salud publica pues represen-
ta la segunda causa de muerte por cincer

en mujeres en Colombia (tasa de mortali-
dad ajustada por subregistro de 18,1 por
100 000 mujeres) (1). Probablemente
factores relacionados con barreras de
acceso, con una falta de adecuacion de
los servicios de salud a la forma como
se distribuye el riesgo en la poblacion
de mujeres, ademds con la estructura y
organizacion del actual Sistema General
de Seguridad Social en Salud (SGSSS) pa-
recen explicar este hecho (9-11).

En el Departamento del Cauca, segin el
censo poblacional del 2005 tiene una
poblacion de 1'367.496 habitantes. Estd
dividido en 38 municipios, 99 corregi-
mientos, 474 inspecciones de policia,
asi como numerosos caserios y sitios
poblados. (12). En este departamento
no se conocen registros confiables sobre
la incidencia de cancer de cuello uteri-
no, aunque segun datos de la Secretaria
Departamental de Salud, el CCU es la
primera causa de mortalidad por cancer
en mujeres, registrando un promedio de
38 muertes por ano en la ultima década
(datos no publicados).

La toma de |a citologia del cuello uterino
es considerada como un examen de gran
éxito para el diagnostico temprano del
cdncer, pues es altamente confiable, in-
doloro, de ficil acceso y de bajo costo; sin
embargo se han reportado altas tasas de
falsos negativos en la citologia rutinaria,
esto esdebido a una serie de factores que
van desde la falta de destreza por parte
de quienes toman la citologia, extendi-
dos inadecuadamente realizados con
exceso de sangre 0 moco, hasta errores
en la fijacién, coloracion inadecuada,
errores en la interpretacion entre otros.

OBJETIVOS

1. Analizar los resultados de control
interno y externo de la citologia del
cuello uterino en el Departamento
del Cauca.

2. Caracterizar los factores que pueden
estar relacionados con las citologias
falsas negativas.

3. Establecer el indice de concordancia
kappa dentro del control de calidad
cxterno.

4. Determinar la oportunidad en la en-
trega de resultados de la citologia del
cuello uterino en los laboratorios de
citologia y de patologia del Departa-
mento del Cauca.

MATERIALES Y METODOS

Se realizo un estudio descriptivo en el
cual participaron 9 laboratorios del De-
partamento del Cauca que ofrecen el
servicio de lectura de citologia de cuello
uterino, inscritos en el programa de con-
trol externo de calidad del Laboratorio
de Salud Publica de la Secretaria Depar:
tamental de Salud.

A cada uno de los laboratorios partici-
pantes se les solicito informacién sobre
el mimero total de citologias realizadas
durante el ano 2009 incluyendo el nu-
mero de citologias diagnosticadas como
positivas v negativas.

Parael control de calidad externo se soli-
citaron 355 citologias, de manera aleato-
ria alos 9 laboratorios participantes y se
les aplie los criterios de calidad, segin
el sistema de Bethesda 2001 y se calcul6
el indice de concordancia Kappa con la
ayuda del programa cervixsoft v 2.0.

RESULTADOS

Durante el ano 2009 se realizaron en to-
tal 87.532 citologias en los 9 laboratorios
de citologia y patologia del Departamen-
to del Cauca. El total de citologias infor-
madas como negativas fue de 80.229
(91%), el total de citologias informadas
como positivas fue 4.455 (5%), el total de
citologias dentro de la categoria de insa-
tisfactorias fue de 4.106 (4%) (Figura 1).

Dentro de las 4.523 citologias informa-
das como positivas, se reportaron 3.366
(74.4%) citologias dentro de la categoria
de anormalidades en células escamosas
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(ASC), 817 (18.1%) delas citologias fueron
informadas dentro de la categoria de le-
sion intraepitelial escamosa de bajo grado
(LSIL), 202 (4.5%) sc informaron dentro
de la categoria de lesion intraepitelial es-
camosa de alto grado (HSIL), y 30 (4.5%)
de las citologias informadas fueron cate-
gorizadas como carcinoma. (Figura 2).
Dentro de las anormalidades epiteliales
glandulares se informaron un total de 108
(2.4%) citologias sin especificar la subca-
tegoria de estas alteraciones. Por ultimo
uno de los laboratorios participantes re-
portd, dentro de su control interno, 3 cito-
logias falsas negativas.

En el control de calidad externo adelan-
tado por el Laboratorio de Salud Publica
se estudiaron un total de 335 citologias
del cuello uterino que fueron escogidas
de manera aleatoria utilizando el pro-
grama cervixsoft v 2.0 y solicitadas a
cada uno delos laboratorios inscritos al
programa.

A la fecha de este control de calidad ex-
terno se habian realizado un total de
48.739 estudios citologicos. El promedio
de citologias solicitadas para cada labo-
ratorio fue de 50 liminas.

Figura 1. Porcentaje de citologias informadas como negativas, positivas e insatisfac-
torias durante el ario 2009 por los 9 laboratorios participantes
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Figura 2. Discriminacion porcentual de las citologias informadas como positivas se-

gin sistema de Bethesda 2001.

100,0
90,0
80,0 | 744

Porcentaje de anormalidad

70,0
60,0
50,0
40,0
30,0
20,0 4 18,
10,0
0,0 4
“_r‘(.a

En este estudio sc encontrd uin total de 87
(24.4%) citologias que cumplian criterios
de insatisfactorias para estudio debido a
errores en la fase preanalitica (toma de
la citologia), entre los cuales estn: frotis
gruesos 45 (51,7%), ausencia de células
de la zona de transformacion 40 (46%),
celularidad escasa 2 (2,3%) (Figura 3a).
En la fase analitica el error mis frecuen-
temente encontrado estuvo relacionado
con la calidad de la coloracion de Papa-
nicolaou, en un total de 270 citologias
(76.1%). (Figura 3b).

El indice de concordancia kappa para la
totalidad de los laboratorios participan-
tes en este estudio fue de 0.32. La opor-
tunidad en la entrega de los resultados
[luctuo entre 3 a 12 dias. No se encontro,
en la informacion suministrada por los
laboratorios participantes en este estu-
dio, problemas con la capacidad instala-
da, entendida esta como el numero de
personas que realizan la lectura citolo-
gica en relacion al nimero de citologias
leidas en cada laboratorio.

DISCUSION

Este es el primer trabajo realizado en cl
Departamento del Cauca desde que se
esta implementando el programa de con-
trol externo de la calidad en citologia del
cuello uterino en sus fases preanalitica,
analitica y postanalitica por parte del
Laboratorio de Salud Publica Departa-
mental del Cauca, con la participacion
del Instituto Nacional de Salud y de la
Universidad del Cauca.

Son muchos los factores a los que se le
atribuyen los fracasos en los programas
de control del cincer del cuello uterino,
pero existe acuerdo en que, la falta de con-
troles estrictos de calidad en los procesos
que se llevan a cabo dentro del estudio ci-
toldgico, son en gran parte responsables
de la alta tasa de falsos negativos.

En la fase preanalitica, relacionada con
la toma de la citologia, se visitaron varias
instituciones de la Ciudad de Popaydn
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Figura 3. Resultados del control de calidad externo. Relacion porcentual de cito-
logias segiin criterios de insatisfactorias, sistema de Bethesda 2001, (A) en la fase
pre-analitica, (B) en la fasc analitica para el ano 2009.
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y Municipios vecinos en donde se en-
contro que las personas que tienen esta
responsabilidad no son las que la norma
técnica recomienda. En la mayoria de las
IPS y EPS son las auxiliares de enferme-
ria, quienes realizan este tipo de proce-
dimiento, lo que esta en contra de lo
establecido en el anexo Técnico No.1 de
la Resolucion N°. 1043 de 3 de Abril de
2006, que establece las condiciones que
deben cumplir los Prestadores de Servi-
cios de Salud para habilitar sus servicios
¢implementar ¢l componente de audito-
ria para el mejoramiento de la calidad de
la atencion.

Con respecto a la toma de muestras de
citologias del cuello uterino la norma
establece que “quienes tienen la respon-
sabilidad de la toma de la citologia del
cuello uterino deben acreditar el titulo
de médico general, enfermera, bacterio-
logo o citohistotecnologo. Todo el perso-
nal involucrado en la toma de citologia
debe recibir capacitacion y tener entre-
namiento certificado especifico. Solo en
aquellos lugares donde se demuestre no
tener acceso a este recurso humano po-
drin realizarlo auxiliares de enfermeria
con entrenamiento certificado”. Las con-
secuencias de esta improvisacién, segin

se muestra en este estudio, el 24,4% de
las citologias revisadas dentro del control
de calidad externo resultaron ser insatis-
factorias para diagnostico, por procesos
relacionados con la toma de la citologia
(Figura 3a), lo que contrasta con lo infor-
mado por los laboratorios participantes
de solo el 4.0% (Figura 1), esta diferencia
se puede explicar por que los laboratorios
de citologia y patologia no aplican a caba-
lidad las recomendaciones hechas por el
sistema de Bethesda 2001 en lo referente
a laevaluacion de la calidad de la citologia
como satisfactoria o insatisfactoria para
diagnéstico. El 24,4% de citologfas insa-
tisfactorias no garantiza un diagndstico
adecuado a las usuarias de estos servicios,
contribuyendo asi al aumento de las cito-
logas falsas negativas.

En la fase analitica, relacionada con la
lectura e interpretacion de la citologia
del cuello uterino, se encontro que las
citologias que cumplian criterios para
insatisfactorias eran informadas como
negativas cuando deberian ser devuel-
tas para que sean repetidas. Del total
de citologias revisadas 76.1% muestran
problemas con la coloracion de Papani-
colaou (Figura 3b), algunos relacionados
con los procesos de toma de la citologia y
fijacion de la misma, mientras otros son
atribuibles a la técnica usada en la colo-
racion. Una citologia con problemas de
coloracion limita la capacidad diagnosti-
cade quien tiene bajo su responsabilidad
emitir el diagnostico citologico, contri-
buyendo asi aumentar los casos de falsos
negativos o falsos positivos.

Como se observa en la figura 1 el porcen-
taje de ASC, para todos los laboratorios,
supera en mds de tres veces el porcentaje
de LSIL, lo que favorece un sobrediag-
nostico de las citologias sospechosas de
lesion intraepitelial.

Elindice de concordancia kappaen 0.32,
esta dentro del rango de 0.21 a 0.40 lo
que se interpreta como discreto segin la
escala propuesta por Landis y Koch (12).
Esta faltade concordancia puede ser atri-
buida a la cantidad de citologias insatis-
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factorias para diagnostico que dificultan
la interpretacion citologica.

En la fase postanalitica, la oportunidad
en la entrega de los resultados citolégicos
por parte de los laboratorios estuvo entre
3 a 12 dias lo que esta dentro del tiempo
estipulado como aceptable, que segun la
norma técnica es entre 7 a 10 dias.

Cabe resaltar que a la fecha de la publi-
cacion de este articulo ya se esta cum-
pliendo con un plan de mejoramiento
por parte de cada una de las IPS, EPS y
laboratorios de citologia y Patologia
que participaron en este estudio, con el
acompanamiento del Laboratorio de Sa-
lud Publica del Departamento del Cauca
y la Facultad de Ciencias de la Salud de
la Universidad del Cauca. Se espera pu-
blicar mas adelante los resultados de la
implementacion y ejecucion de las politi-
cas de control de calidad en citologia de
cuello uterino.

RECOMENDACIONES

Ia citologia del cuello uterino conven-
cional, continia siendo el mejor método
costo-efectivo para el diagnéstico precoz
del cancer del cervicouterino, por lo tan-
to, con base en los resultados publicados
en este estudio, se deduce que es priorita-
rio para la region fortalecer y darle con-
tinuidad a los programas de salud sexual
y reproductiva, especialmente a los rela-
cionado con la toma de la citologia del
cuello uterino dentro del cnal debe exis-
tir un fortalecimiento de los programas
de control de calidad interno y externo
de cada uno de los procesos que hacen
parte del programa, con el fin de recupe-
rar la especificidad y sensibilidad de este
método, en beneficio de las mujeres del
Departamento del Cauca, con lo que se
garantiza una disminucién en la morbi-
mortalidad por cincer de cuello uterino.
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