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PROTOCOLO

PROCESOS Y PROCEDIMIENTOS LABORATORIO DE CITOLOGIA

CONFLICTO DE INTERES

En este protocolo se describe exclusivamente los procesos empleados en el laboratorio de
citologia con los cuales se busca diagnosticar a tiempo anomalias en el epitelio del cuello uterino;
con la citologia se puede detectar lesiones preneoplasicas (Displasias), cambios citopaticos
secundarios a infeccion por virus del papiloma humano y cancer de cuello uterino; lo que permite
realizar tratamiento oportuno.

INTRODUCCION

Describir cada uno de los procesos y procedimientos que se realizan a las placas de citologia que
son tomadas en el Hospital del sur y centros de Salud de Redsalud E.S.E

Ademas la citologia de cuello uterino, ha tenido éxito como técnica de deteccidén temprana en la
reduccion de la mortalidad de mujeres por cancer de cuello uterino en paises desarrollados.
Aunque como otras pruebas de tamizaje, no es un examen perfecto, suministra categorizacion
presuntiva de las anormalidades celulares encontradas.

En Colombia se emplea la citologia convencional de cuello uterino como método de deteccidén con
terminologia Bethesda, adoptada por la norma técnica para la detecciéon temprana del cancer de
cuello uterino y guia de atencion de lesiones pre neoplasicas de cuello uterino. Entre los factores
que influyen en la precision de la citologia se encuentran la calidad en la recoleccion de la muestra,
procesamiento y la interpretacion citoldgica.

DEFINICION
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La citologia de cuello uterino es una técnica basada en la recoleccion de células exfoliadas
mediante un raspado de la superficie del cuello uterino (Exocervix, Endocervix) que seran
sometidas a unos procesos y analisis citolégico para reconocer en ellas cualquier anormalidad
precursora del cancer de cuello uterino.

OBJETIVOS
Los objetivos del presente protocolo son dar lineamientos generales de control de calidad al
procesamiento e interpretacion de muestras de citologia cuello uterino, para identificar, corregir y
reducir las fallas en las diferentes fases del proceso productivo; y fomentar el uso de nomenclatura
unificada con criterios citomorfologicos definidos por el sistema Bethesda 2014.
AMBITO DE APLICACION

Laboratorio de Citologia, recepcion de placas citoldgicas, lectura y resultado en la historia clinica
de cada usuaria.

POBLACION OBJETO

Todas la mujeres entre los 21 y 65 afios; las menores de 21 si tienen una vida sexual activa y que
estén afiliadas a regimenes contributivos o subsidiados.

PERSONAL QUE INTERVIENE
El laboratorio de citologia, debe contar con una estructura organizacional que incluya, como
minimo:

1. Médico especialista en patologia.
2. Citélogo(a)/citotecndlogo(a) que debe haber cumplido entrenamiento en una escuela de
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formacién aprobada y tener el titulo que lo acredite como tal.
3. Auxiliar de laboratorio.

Funciones:
1. Médico(a) patdlogo(a)

« Revision del 10% de las muestras negativas; sospechosas y positivas.

+ Control de calidad.

+ Retroalimentacion con las Citdlogas de dudas.

« Correlacion citohistopatoldgica con las biopsias realizadas en el hospital del sur.

+« Realizar estadistica mensual de concordancia de la Citdloga % de ASCUS y % de las

diferentes lesiones epiteliales o glandulares.
2. Citotecndlogo(a):

+ Realizar Lectura de placas citologicas.

« Vigilar y supervisar las actividades de la auxiliar del area de citologia en la marcaje de

las laminas siguiendo la numeracién consecutiva en el proceso de radicado.
« Controles de coloracién semanal.
& Seleccionar las laminas para control negativo.

3. Auxiliar de laboratorio:
& Recepcion de las muestras.
« Radicado de las muestras.

+ Hacer la coloracion (Papanicolaou).
« Realizar ingreso de resultados a la H.C.

MATERIALES Y EQUIPO

Debe tener caracteristicas ambientales que hagan de este sitio de trabajo un lugar agradable y
seguro. Tener buena iluminacion, condiciones higiénicas adecuadas, ventilacion, temperatura,
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espacio fisico suficiente para facilitar la realizacion de cada uno de los procedimientos, una
dotacion suficiente de muebles, equipos y materiales de trabajo.

a. El area administrativa debe tener:
Computador para que la auxiliar de laboratorio, pueda encargarse del registro y radicacion
completa, ordenada y consecutiva en los registros de toma de citologias.

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

[1 Marcaje.
1 Coloracién.
[ Lectura.
[ Depésito de reactivos, insumos para la coloracion de placas, archivo de placa.
1 Tren de coloracion.
[ Microscopio binocular con fuente de luz propia.
Lapiz punta de diamante (Radicacién)
Resina, laminas cubre objetos 22x60 (Montaje).

INDICACIONES

Se ejecutara los procedimientos descritos en el protocolo desde la recepcion de las placas citologicas.

PROCEDIMIENTO

ACTIVIDAD DESCRIPCION RESPONSA | FORMAT | OBSERVA
BLE o) CIONES

1 RECEPCION Se reciben en el laboratorio, por
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MUESTRAS parte del mensajero las muestras Debe ser revisado el doble
DIARIAS DE tomadas y embaladas segun embalaje y confirmar que
CITOLOGIA protocolo de toma de muestras, por las placas llegan en
la enfermera jefe responsable de perfecto estado, de no ser
cada centro de salud de la red. Auxiliar de asi, informar a las citélogas
laboratorio de inmediato.
REVISION Se debe sacar cada paquete rotulado Aseglrese de dejar por
2 INDIVIDUAL | con nombre del centro de salud, Formato escrito y pasar a calidad y a
DE verificar con el formato de registro de la coordinadora del centro
PAQUETES de citologias el numero de placas | Auxiliar de | novedade | los hallazgos reportados,
ENVIADOS que debe coincidir. Notifique | laboratorio | s dejando copia y evidencia
POR LOS cualquier diferencia por escrito. del aviso.
CENTROS DE
SALUD AL
LABORATORI
O.
REVISION Revisar registro de citologias de cada Asegurese de dejar por
3 INDIVIDUAL | centro de salud, verificando nombre escrito y pasar a calidady a
DE LAMINAS |y cedula de la usuaria que debe la coordinadora del centro
REGISTRO coincidir con la placa, de no ser asi | Auxiliar de | Formato los hallazgos reportados,
DE TOMA DE | notifique la diferencia y rechace. laboratorio | de dejando copia y evidencia
MUESTRA novedade | del aviso.
DE CADA Si los datos no son legibles, o no hay | Supervisa s
CENTRO. congruencia entre la placa y el |la
registro notifique y rechace. citotecnodlo
ga.
Si la integridad de alguna lamina
impide su coloracion vy lectura
notifique y rechace.
INICIE La auxiliar de citologia radica cada Formato
4 PROCESO DE | citologia con nimero consecutivo en | Auxiliar de | de
RADICADOY | la columna nimero de radicado del | |aboratorio | registro
MARCAIJE. registro de citologias y con el lapiz de toma
de diamante al respaldo de cada de

Elabord: Laboratorio

Revis6: Calidad

Aprobo: Gerente

A-C-014 V1




/"‘)

ESTADO

EMPRESA SOCIAL DEL

ARMENIA QUINDIO
NIT. 801001440-8

Cédigo: M-GH-P-081

Version: 1

Fecha de elaboracion: 22/10/2015

Fecha de revision: 25/11/2015

Pagina: 7 de 11

Protocolo Fase

Nombre del_ Analitica del Proceso Unidad Administrativa: Subgerencia Cientifica
Documento: X .
de Citologia
placa el numero consecutivo muestras
asignado precedido del afio vigente.
Ejemplo 15-10100
1 Se coloca la canastilla con las Se deb i trol
5 COLORACIO laminas en un recipiente con €de .e realizar con ro es
alcohol al 96% de 15 a 20 minutos. de calidad de coloracion el
NY primer dia de cada semana,
MONTAJE 2 Lavar con agua y consiste en la filtracién o
DE PLACAS ﬁ?i:'?g;e """"""""""""""""""" 2 cambio de colorantes del
u Auxiliar de | Formato tren de coloracion.
3 Hematoxilina de | laboratorio | control de
HarmiS. ..o 2a3l calidad de | Los cambios realizados se
minutos coloracié | llevaran en la plantilla de la
4 Lavar con agua corriente.............. 2 n coloracion
minutos
5  Alcohol amoniacal al
T0%..oveeeeeereereeeieeieeereeeseis 2
inmersiones
6 Alcohol al 96%........ccceuen.. 10
inmersiones
7 Alcohol al 96%.....cccccouueunnee. 10
inmersiones
8 Alcohol al 96%......ccccun... 10
inmersiones
9 Orange Gu.oovvvevrvercnencne 3
minutos
10 Lavar con agua corriente........... 2
minutos
11 Alcohol al  96%....ccccoeun..... 10
inmersiones
Tener precaucion y cubrir
12 Alcoho] al 96%...coiviiiiinnn 10 totalmente el extendido,
INMersiones evitando la formacién de
burbujas.
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13. Alcohol al  96%............ 10
inmersiones

14. EA 50, 3
minutos

15. Lavar agua corriente............ 2
minutos

16. Alcohol al  96%............. 10
inmersiones

17. Alcohol al  96%............ 10
inmersiones

18. Alcohol al  96%............ 10
inmersiones

Una vez secas las placas se inicia el
proceso de montaje que consiste en
union entre el porta objeto y el
cubreobjetos o laminilla utilizando
resina sintética, con el fin de
proteger de la oxidacién el material
celular 'y  permitir adecuada
visualizacion.

6 LECTURA
POR
CITOTECNOL
OGAS

REPORTE
SEGUN
BETHESDA

La citotecndloga interpreta 70
placas. Una vez leidas el 10% de las
citologias negativas, todas |las
positivas y sospechosas pasan a
segunda lectura por patdloga vy
control de calidad asi mismo.

Creado para informar la citologia
cervical fue revisada y actualizada en
su totalidad con el objeto de reflejar
la terminologia que unifique
criterios y refleje conocimientos

Citotecndlo
ga.

Formato
de
registro
de
citologias

Formato
control de
calidad
interno

Criterios implementados
Sistema segln actualizacion
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2014

actuales de las neoplasias cervicales.

Citotecndlo
ga.

Dindmica

Bethesda 2014

7 LECTURA
POR
PATOLOGA

CONTROL DE
CALIDAD
SEGUNDA
LECTURA

La patdloga que realiza el control de
calidad interno, procede a realizar
segunda lectura llevando en el
formato de control de calidad su
interpretacion y corrigiendo o
rectificando la interpretacién de la
citéloga, para su posterior
retroalimentaciéon y estadistica de
concordancia.

La patdloga realiza control a los
siguientes extendidos.

e 10% citologias negativas

e 100% citologias positivas

e Todas las insatisfactorias

e C(itologias repetidas

e Antecedentes de patologia
cervical.

El porcentaje maximo de ASC-US
para cada citéloga: no debe ser
mayor al 5% del total de citologias
recibidas cada mes, teniendo en
cuenta que la estadistica se realiza
cada mes del afio.

La concordancia mensual entre el
patdlogo y cada citéloga debe ser del
90%.

Patdloga

Patdloga

Formato
control de
calidad
interno

Formato
control de
calidad
interno

De este registro debe
guedar copia para realizar
la transcripcién del mismo
a la H:C de cada usuaria.
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MEDIDAS La patéloga realiza
CORRECTIVA | retroalimentaciéon 2 veces por
S semana con cada, una de las
citélogas de todos los casos positivos
en caso de duda y negativos con
cambios reactivos, flora no | Citohistote
observada o ausencia de células | cndloga.
endocervicales.

La citdloga debe observar por
segunda vez las ldminas donde no
hay concordancia en positivas como
negativas.

El laboratorio informa via mail a las
enfermeras jefes de cada centro de
salud, las citologias alteradas, para la Formato
continuidad de su debido proceso. resultado
Igualmente se informa cuando s
aumente el porcentaje de ausencia alterados
de células en zona de
transformacién de  evidenciarse
recurrencia en la falla se debe hacer
charla informativa y tomar medidas
correctivas.

El valor de referencia establecido
para la correlacion Citologia —Biopsia
debe ser del 90%.

8 ENTREGA DE | Las citdlogas realizaran actividades Los ingresos de las
REPORTES administrativas, transcribiendo los | Citotecndlo | Reportes | enfermeras jefes deben

DE resultados del registro fisico al | gas. sistema realizarse el mismo dia de
CITOLOGIA sistema subiendo asi a la Historia programa | la toma para evitar retrasos
Clinica de la usuaria el resultado final Dindmica | en la oportunidad.

de la citologia.

Asegurando una buena oportunidad
el reporte de estos no debe superar
los 10 dias habiles desde la toma de
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la muestra incluyendo los controles
del control interno de calidad.
Maximo 15 dias segun volumen del
servicio. Después del periodo de 5
afios las ldminas se deben
descartar, previa
constancia escrita y copia a

9 ARCHIVODE | Una vez leidas y reportadas la la coordinacién de
PLACAS citologia. La auxiliar clasifica las | Auxiliar de laboratorio.

positivas y las negativas | laboratorio
separandolas y organizandolas segln

numeraciéon consecutiva procede a

archivar, rotulando con numero

visible las cajas para su facil

ubicacidon. El periodo de archivo es

de 5 afos placas, 10 afos reportes.

10 | REMISION Luego de que el ginecélogo realice
DE las biopsias de cérvix, revise y | Citotecndlo El laboratorio de referencia
MUESTRAS verifique el nimero de muestras a | gas. recoge las muestras en el
ANATOMOP | enviar, que coincidan con lo descrito laboratorio.

ATOLOGICAS | en la solicitud de orden y nombre de
AL la usuaria que debe ir en la muestra
LABORATORI | y en la solicitud.

O DE

REFERENCIA

(PATOLOGIA

)

11 | AFORO DE Las muestras deben ser almacenadas El almacenamiento de estas
LAS inmediatamente a la toma en frasco | Auxiliar de muestras sin procesar no
MUESTRAS plastico que debe contener formol al | enfermeria debe exceder los seis dias.

10% (tamponado idealmente) | Ginecoldgic La cantidad de formol debe
superando en liquido el volumen des | a superar 20 veces el
espécimen. espécimen.

Rotuladas con nombre completo de

la usuaria, fecha de toma.
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12

Transporte
de las
muestras

Las muestras son entregadas por la
auxiliar de enfermeria al laboratorio
donde se verifica la idoneidad de la
muestra y que coincida los datos, de
alli se entregara las muestras al
laboratorio de referencia encargado
de recogerlas en caja
transportadora.

Auxiliar de

enfermeria
Ginecoldgic
a

Citohistote
ndlogas.

13

ENTREGA DE

REPORTES
DE BIOPSIAS

Los reportes finales son entregados
entre 3 y 5 dias de la recepcidn
entregados en fisico por la patdloga
a las citdlogas quienes a su vez
ingresan en el cuaderno de registro
de entrega reportes de biopsias con
numero de radicado del laboratorio
de referencia nombre y documento
de la usuaria.

Una vez registrados en el cuaderno
son entregados a la auxiliar de
ginecologia quien escanea y adjunta
a la historia clinica de cada usuaria.

Patdloga

Citohistote
cndlogas.

Auxiliar de
ginecologia

En caso de no haber
concordancia entre
Cuaderno
registro
de las dos citélogas y la
reportes patdloga, se define
de diagndstico, se concluye
Biopsias caso y registra la
conclusién.

14

ESTADISTICA

Esta sera entregada por las Citdlogas
al final de cada mes donde se refiere
numero de citologias leidas en el
mes, ultimo radicado y cuantas
llegaron en el mes, para que
posteriormente se evalie la
concordancia entre Patdloga-
Citéloga.

Al finalizar afio se realiza estadistica
del proceso, evidenciando nidmero
de lesiones diagnosticadas, positivas,

Patdloga
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PRECAUCIONES

¢ El envio de las citologias al laboratorio debe ser verificado por cada una de las Enfermeras Jefes de
los Centros de Salud, evitando asi errores, tales como placas mal rotuladas y quebradas.
e Hacer ingresos de la historia clinica de las usuarias a diario.

CONCLUSIONES

El presente protocolo Comprende los procedimientos desarrollados e implementados en el
laboratorio de citologia con el cual se busca capacitar a todo el personal que interviene en la
planeacién, organizacién ejecucidén y de esta manera se pueda detectar a tiempo las fallas y
asegurar la calidad del servicio, para reducir y corregir deficiencias en los procesos.

COMPLICACIONES

e La inadecuada recoleccion de la muestra y mal extendido en la lamina citolégica, con
ausencia de células endocervicales.

e La mala coloracion, interfiere en la Lectura.

¢ No hacer el ingreso de la historia Clinica por parte de cada una de las Enfermeras jefes de
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los diferentes centros de salud, retrasa el proceso de la oportunidad en el ingreso de los
resultados.

EDUCACION AL USUARIO Y SU FAMILIA

No se realiza en el Laboratorio de Citologia.
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