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Resumen

El laboratorio de citologia de la Clinica del Occidente es un drea de gran importancia en la institucion a la que la direc-

tivas han decidido involucrar en sus politicas de calidad; este trabajo constituye la base fundamental para establecer el

sistema de garantia de la calidad de acuerdo con las normas internacionales ISO y a los lineamientos que el Ministerio de

la Proteccion Social emitié para tal fin.
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Introduccion

La calidad en una organizacion representa un
medio a través del cual se satisfacen las necesidades
de los clientes. En el contexto de la cadena cliente
proveedor, los clientes internos pueden ser los ac-
cionistas, directivos y trabajadores, y los externos,
organizaciones cooperadoras o partes de la sociedad.
Cuando la organizacion decide iniciar un proceso
formal de mejora que pretende tener reconocimiento
de organismos externos, no solo de sus clientes o
usuarios, suele considerar multiples factores que,
de alguna manera, permitan predecir el éxito de ese
proceso.

En el marco de dichos conceptos se desarrollo
este trabajo buscando los objetivos de calidad que la
Clinica del Occidente ha plasmado en sus politicas;
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el sistema propuesto se apoya en normas nacionales,
internacionales, técnicas y legales que sirvieron para
elaborar un documento con lineamientos necesarios
para tener un sistema de calidad organizado que
permita tomar decisiones correctas y adecuadas,
buscando la acreditaciéon y la calidad en todos sus
ordenes.

Materiales y métodos

Buscando cumplir con los propositos de las nor-
mas ISO y las politicas de calidad propuestas por el
Ministerio de la Proteccion Social, se siguieron las
metodologias para alcanzar un proceso de garantia de
la calidad del sistema general de seguridad en salud,
de acuerdo con lo establecido en el decreto 2174 de
1996 y los documentos del ministerio.

Para el desarrollo del sistema de calidad para
la citologia en la Clinica del Occidente, se tuvo en
cuenta la metodologia conocida como planificar- ha-
cer-verificar- actuar (PDCA). Su descripcion breve
es como sigue.
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Planificar: establecer los objetivos y procesos
necesarios para conseguir resultados de acuerdo
con los requisitos del cliente y las politicas de la
organizacion. Hacer: implementar los procesos.
Verificar: realizar el seguimiento y medir los
procesos y los productos con las politicas, los ob-
jetivos y los requisitos del producto e informar los
resultados. Actuar: tomar acciones para mejorar
continuamente el desempefo de los procesos. Bajo
esta concepcion se redactd un documento que es la
guia para que la las directivas alcancen y manten-
gan una politica seria de calidad para la practica
de citologia en el laboratorio de la institucion.

Metodologia

Tipo de estudio: se realizé uno retrospectivo
y descriptivo de datos del laboratorio de citopa-
tologia de la Clinica del Occidente de la ciudad
de Bogota D.C, con el objetivo de conocer los
resultados de las citologias vaginales realizadas
en dicho centro a las pacientes que acudieron du-
rante el periodo agosto de 2003 a enero de 2004
con fines de evaluacion ginecoldgica. El universo
estuvo constituido por 549 pacientes a las cuales se
les habia realizado la citologia aplicando la técnica
de Papanicolaou; se investigaron los datos clinicos
y sus diagnosticos.

Diagnéstico inicial: se realiz6 al principio un
diagnostico general con la auditoria interna sobre
el estado actual del laboratorio de citohistopato-
logia. Luego se implemento el sistema de calidad
propuesto, después se elaboraron fichas metodolo-
gicas basadas en el sistema de calidad de las nor-
mas ISO con la auditoria interna que se evaluaron
de la siguiente manera: se tomaron 188 items para
cinco factores definidos, como fueron area fisica,
area de trabajo, recursos humanos, procesamiento
de muestras e indicadores de calidad.

La calificacion se realizd segun la siguiente va-
loracion:

¢ (.53 Clasificacion maxima del item.

0.33 Inconformidad parcial.

0.13 Inconformidad menor.

0.00 Inconformidad critica.
Realizacion de manuales:

De acuerdo con el disefio del sistema de asegu-
ramiento, se elaboraron los siguientes manuales de
calidad y procedimientos:

» Funciones.

» Toma de citologia vaginal.

* Coloracion de citologia vaginal.

* Lecturay analisis de citologia vaginal.
* Archivo.

* Aseo.

Plan de acciones correctivas y preventivas:
de acuerdo con los resultados de la auditoria in-
terna se elabord un plan de acciones correctivas
y se presentd a las directivas de la Clinica del
Occidente con el fin de que se corrigieran y se
implementaran las medidas propuestas. Ademas,
se hizo conocer en detalle, por los profesionales,
técnicos y personal que labora en el area de cito-
logia vaginal.

Resultados

Se aplicaron los puntajes de la auditoria in-
terna, para los cuales se tuvieron en cuenta las
cinco areas definidas dentro del laboratorio de
citohistopatologia de la Clinica del Occidente,
cuyos valores se aprecian en las Tablas 1y 2 y
Figuras 1y 2.

En el estudio descriptivo se encontro una falencia
en cuanto al registro de los casos y falta de diagnos-
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Tabla |. Puntajes de auditoria interna

AREAS iTEM PUNTAJE OBTENIDO% PUNTAJE ESPE-
RADO%
Area fisica I5 6.95 7.95
Sitio de trabajo 15 7.15 7.95
Recurso humano 36 17.68 19.08
Procesamiento de muestra 100 51.80 53
Indicadores 23 9.59 12.19
PUNTAJE TOTAL 189 93.17 100
120%
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8}
8 60%
= ° Puntaje obtenido
O 40% B Puntaje esperado
> -
oo, | ' A |
Area fisica  Sitio de trabajo  Recurso humano Procesamiento Indicadores Puntaje total
de muestra de calidad
Area

Figura |. Puntajes de auditoria interna.

Tabla 2. Porcentaje de cumplimiento
AREAS PUNTAJE PUNTAJE ESPERADO PUNTAJE DE

OBTENIDO CUMPLIMIENTO
AREA FISICA 6.95 7.95 87,42138365
SITIO DETRABAJO 7:15 7.95 89,93710692
RECURSO HUMANO 17.68 19.08 92,66247379
PROCESAMIENTO DE MUESTRA 51.80 53 97,73584906
INDICADORES DE CALIDAD 9.59 12.19 78,67104184

38 Repertorio de Medicina y Cirugia. Vol. |5 No. | * 2006



Aseguramiento de la calidad en citologia vaginal

120

100

VALOR PORCENTAJE

Area fisica Sitio de trabajo

Recurso h P i de de calidad

Areas

Figura 2. Porcentaje de cumplimiento de las areas evaluadas.

tico en un gran porcentaje, lo que constituyd un
factor negativo para la calificacion de la calidad
y para el registro de los datos. Los gréficos si-
guientes demuestran lo afirmado Tablas 3 y 4,
Figuras 3y 4

Registro de la calidad: por la falta de registros
adecuados no fue posible el calculo de indicadores,
se evaluaron cualitativamente, pero se planted un
sistema de indicadores para ser valorados en futuras
auditorias internas.

1. Indicadores de proceso

Deteccion:
1.1. Indicadores de Cobertura.

* Numero total de muestras tomadas.

Tabla 3. Registro de citologias agosto/03-enero /04
clinica del occidente

* Numero de muestras tomadas por primera vez.
* Distribucion por grupo de edad de las pacientes.

1.2. Indicador de calidad de las muestras
citologicas.

* Porcentaje de muestras insatisfactorias: no mayor
del 10%.

1.3. Indicadores de la calidad de los labora-
torios de citologia.

* Lectura de un minimo de 10,000 laminas anuales por
citotecndlogo.

* Revision del 100% de laminas positivas y sospe-
chosas por médico patologo.

Tabla 4. Infecciones - registro de citologias agosto/03-enero

/04 clinica del occidente

Negativas 436 Gardnerella 102
Positivas 7 Hongos 4
ASCUS 14 Herpes 8
Sin diagnéstico 92 Sin diagnéstico 92
TOTAL 549 TOTAL 212
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Negativas 79%

Sin diagndstico 17% M

ASCUS 3%

Positivas 1%

Gardnerella 49% [}

Hongos 2% %

Herpes 4% [ |

Sin diagnéstico 45% [l

Figura 3. Registro de citologias agosto/03 - enero/04
Clinica del Occidente.

* Revisién del 10% de ldminas negativas por
médico patdlogo.

» Tiempo de remision del informe citoldgico: 14
dias como maximo, desde que llega la ldmina
al laboratorio.

» Porcentaje de Pap positivo: no menor del 1.5%.

» Porcentaje de ASCUS del total de Pap positivo:
no mayor del 10%.

* Control de calidad externo: Secretaria de Salud
Distrital.

Diagnostico:
1.4. Indicador de la calidad del diagnostico.

» Porcentaje de mujeres con Pap positivo y estudio
histopatologico mayor del 80%.

Tratamiento:
1.5. Indicador de la calidad del tratamiento.
* Porcentaje de mujeres con diagndstico histo-

patolégico de NIC II-III, tratadas: mayor del
80%.

Figura 4. Infecciones registradas agosto/03 - enero/04
Clinica del Occidente.

» Porcentaje de mujeres con diagndstico histopa-
tolégico de NIC II-111, tratadas en forma ambu-
latoria: mayor del 50%.

Seguimiento:
1.6. Indicadores de la calidad del seguimiento.

» Porcentaje de mujeres con Pap positivo, evalua-
das: mayor del 80%.

» Porcentaje de mujeres con diagnostico histopato-
logico de NIC II-11I, tratadas y con seguimiento
minimo de 12 meses: mayor del 50%.

2. Indicadores de resultado

2.1. Cobertura especifica.

» Porcentaje de mujeres programadas examinadas:
mayor del 80%.

2.2. Examenes por primera vez.

» Porcentaje de mujeres programadas que por pri-
mera vez se benefician del Pap: mayor del 30%.

3. Indicadores de impacto

Plan de acciones correctivas: las acciones
preventivas permiten eliminar las causas de la
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inconformidad potencial del producto y las co-
rrectivas eliminan la causa de insatisfaccion, por
consiguiente para el laboratorio de citopatologia
se ha establecido el siguiente procedimiento para
la deteccion del producto no conforme de las des-
viaciones que afecten el sistema de calidad o el
desarrollo eficiente del proceso. De acuerdo con
la evaluacion de la auditoria interna se elabord
un plan de acciones correctivas para las diferen-
tes areas definidas y en los items que obtuvieron
menor puntaje.

Conclusiones

Las normas ISO como estandares internacionales
de calidad establecen una serie de procedimientos
y requerimientos para alcanzar niveles 6ptimos de
calidad; la implementacion de estas medidas es de
vital importancia para el laboratorio de citopatologia
de la Clinica del Occidente en aras de prestar un
servicio adecuado a los clientes y para acreditarse
ante los organismos de evaluacion de calidad en el
ambito local, nacional e internacional.

El control de calidad del laboratorio de cito-
patologia de la Clinica del Occidente debe estar
presente en todos los niveles, como son la toma
del material bajo lineamientos estrictos, recepcion,
identificacion apropiada, coloracidn, interpreta-
cidn y entrega de resultados.

Dentro de la implementacién de un sistema de
calidad para el proceso de citologia cervicovaginal

en el laboratorio de citopatologia de la Clinica del
Occidente, es de gran importancia incluir progra-
mas de capacitacidon y actualizacion en sistemas de
calidad para el personal responsable del proceso.

El sistema de aseguramiento de la calidad
propuesto debe ser articulado en el plan de de-
sarrollo institucional y nombrar un grupo idéneo
responsable de llevar a buen término el proceso
de implementacion, con el objeto de agilizar su
operatividad y garantizar su evaluacién y cum-
plimiento.
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