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APRUEBA EL DOCUMENTO “RECOMENDACIONES
DE BUENAS PRACTICAS PARA LABORATORIOS DE
CITOPATOLOGIA GINECOLOGICA”, ELABORADO

POR EL DEPTO. LABORATORIO BIOMEDICO
NACIONAL Y DE REFERENCIA .

ESOR
@M / M'EC

RESOLUCIOH EXENTAN® 000827 (4 .04.2018
SANTIAGO,

VISTOS: Providencia Interna N° 577, de fecha 5 de
marzo de 2018, del Jefe Asesoria Juridica; Memorandum N2 136, del 2 de marzo de 2018 de la Jefa
del Departamento Laboratorio Biomédico Nacional y de Referencia; Providencia N° 142, de fecha
20 de febrero de 2018 de la Jefa del Departamento Laboratorio Biomédico Nacional y de
Referencia; Memorandum N° 125, de fecha 19 de febrero de 2018 del Jefe Asesoria Juridica;
Providencia Interna N° 2420, de fecha 27 de noviembre de 2017, del Jefe Asesoria Juridica;
Providencia N° 2606, de fecha 20 de noviembre de 2017, del Director de este Instituto;
Memorandum N2 719, del 15 de noviembre de 2017 de la Jefa del Departamento Laboratorio
Biomédico Nacional y de Referencia; Documento técnico para laboratorio clinico
“Recomendaciones de Buenas Précticas para Laboratorios de Citopatologia Ginecoldgica”;y,

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, conforme el inciso final del articulo 57
del Decreto con Fuerza de Ley N¢ 1, del afio 2005, el Instituto de Salud Publica de Chile servira de
laboratorio nacional y de referencia en los campos de la microbiologia, inmunologia,
bromatologia, farmacologia, imagenologia, radioterapia, bancos de sangre, laboratorio clinico,

contaminacion ambiental y salud ocupacional y desempefiara las demas funciones que le asigna
dicha ley.

SEGUNDO: Que, en razon de lo anterior, el
Departamento Laboratorio Biomédico Nacional y de Referencia de este Instituto ha redactado un
documento que tiene como finalidad entregar recomendaciones que sirvan como referencia para
el manejo de un laboratorio de citologia ginecoldgica, de manera que el resultado del Pap
entregado a las pacientes, sea efectivo, eficiente, oportuno y los procesos involucrados en el
citodiagnostico, se enmarquen dentro de las mejores practicas, asegurando la confidencialidad de
la informacién, preservando la salud del personal y la proteccién del medio ambiente.

TERCERO: Que, estas recomendaciones estan dirigidas
a los Laboratorios de Citopatologfa Ginecoldgica que realizan el examen de citologia exfoliativa de
cuello uterino (Pap).

CUARTO: Que, es necesario que estas
recomendaciones sean aprobadas administrativamente; y ,

TENIENDO PRESENTE: lo dispuesto en la Ley Orgdnica
Constitucional N° 18.575, de Bases Generales de la Administracién del Estado; en la Ley N° 19.880,
de Base de los procedimientos administrativos que rigen los actos de los drganos de la
Administracion del Estado; en los articulos 57, 59 letra a) del Decreto con Fuerza de Ley N° 1 de



2005, del Ministerio de Salud que fija el texto refundido, coordinado y sistematizado del Decreto
Ley N* 2763 de 1979 y de las Leyes N° 18.933 y N° 18.469; la Resolucion N° 1.600 de 2008, de la
Contraloria General de la Republica, y las facultades que me confiere el Decreto Supremo N2 54,
de 2018, del Ministerio de Salud, dicto la siguiente:

RESOLUCION.

APRUEBESE las “Recomendaciones de Buenas
Précticas para Laboratorios de Citopatologia Ginecoldgica” cuyo texto es el siguiente:

“RECOMENDACIONES DE BUENAS PRACTICAS
PARA LABORATORIOS DE CITOPATOLOGIA GINECOLOGICA”

INTRODUCCION.

El cancer cérvico uterino (CACU), sigue siendo una importante causa de morbilidad y
mortalidad de mujeres en edades productivas, sobre todo en paises en vias de desarrollo. Si bien,
en Chile la mortalidad por esta enfermedad ha mostrado un descenso sostenido, ésta es aun
superior, a la de los paises desarrollados con programas exitosos.

A mediados de los afios sesenta, se inician los primeros esfuerzos coordinados para aplicar
el “Método de Citologia de Papanicolau”, como producto de un Convenio entre el Ministerio de
Salud y el Laboratorio de Citologia de la Universidad de Chile. De esta manera, se sientan las bases
para el desarrollo de una Red de Laboratorios de Citologia en el Sistema Publico de Salud que
abarca actualmente todo el pais, contando todos ellos con personal capacitado.

En 1987 la Unidad de Céncer del Ministerio de Salud (MINSAL), con el apoyo del Banco
Mundial y la Organizacion Mundial de la Salud (OMS/OPS), establece los lineamientos para la
creacion del Programa Nacional de Pesquisa y Control de Céncer Cérvico Uterino, conformando
una red que se integra en los 3 niveles de atencién: Centros de Salud en Atencién Primaria (APS);
Laboratorios de Citologia y Unidades de Patologia Cervical en la Atencién Secundaria; Servicios de
Anatomia Patologica y Centros de Tratamiento en la Atencién Terciaria, permitiendo la
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continuidad de la atencién, bajo las directrices entregadas por el Ministerio de Salud .

Es conocido que las lesiones preinvasoras de cuello uterino pueden detectarse en forma
precoz, lo que aumenta las probabilidades de curacién y disminuye las secuelas para las pacientes
afectadas, evitando su progresion a cancer.

En nuestro pais, el método de deteccién precoz sigue siendo el examen de citologia
exfoliativa de cuello uterino (Pap), el cual unido a altas coberturas de la poblacién en riesgo, ha
demostrado una disminucién de la incidencia y mortalidad por esta enfermedad, al igual que en
paises que tienen programas bien organizados. En este contexto, cobra un papel clave la calidad y

confiabilidad del informe citologico a cargo de los laboratorios, los cuales deben alcanzar y
mantener estandares elevados.

La interpretacion de la citologia ginecoldgica es un procedimiento subjetivo y altamente
dependiente de la experiencia y las habilidades de los profesionales que realizan el diagndstico,
por lo que disponer de un adecuado control interno, permite asegurar la confiabilidad del



diagnostico final de la muestra de Pap es fundamental. Por otra parte, participar de un “Programa
de Evaluacién Externa de la Calidad en Citologia”, es una actividad necesaria para evaluar el
desempefio de los laboratorios en la realizacién del examen de Pap.

1. PERSONAL

Existe evidencia que para optimizar la eficiencia de un laboratorio de citologia
ginecoldgica, se requiere contar con un promedio dptimo de 30.000 muestras anuales y un
minimo de 15.000, lo que permite mantener un adecuado nivel de competencia analitica de los
profesionales. Laboratorios que procesan menos del minimo sefalado, aumentarian la
probabilidad de errores en el screening. **3

El laboratorio requiere de un procedimiento de asignacion de responsabilidades en la
realizacion de los exdmenes, que contempla el proceso, desde la recepcion y procesamiento de la
muestra, hasta la validacién del informe de resultado y contar con personal profesional, técnico y

administrativo habilitado y competente en el area de citodiagndstico, el que se detalla a
continuacién;

1.1 Direccién Técnica del Laboratorio: Es recomendable que se ha dirigido y gestionado por un
profesional con competencias y experiencia demostrable en el area de la citologia
ginecoldgica. Se recomienda que el Director Técnico dedique al menos 22 horas semanales
para realizar funciones.

1.2 Tecnélogo Médico Supervisor: Corresponde a Tecnélogo Médico con experiencia en
laboratorio de anatomia patolégica, con horas asignadas para la coordinacién y supervision de
los procesos y control de calidad interno y externo. Se recomienda que dedique al menos 33
horas semanales, a sus funciones. En aquellos laboratorios que procesan menos de 30.000
muestras anuales, la asignacién de sus horas podra ser proporcional a la carga laboral.

1.3 Médico Citopatélogo: Es un médico anatomo patdlogo con experiencia en citologia
ginecoldgica, con horas asignadas para el control de calidad. El ndmero de horas/citopatélogo
debe calcularse en base al volumen de muestras procesadas. Se recomienda que para un
laboratorio de 30.000 muestras anuales exista un citopatologo con 22 horas semanales
dedicadas a las funciones inherentes al cargo.

1.4 Tecndlogo Médico de Tamizaje: Tecndlogo Médico Mencién Morfofisiopatologia y
Citodiagnostico, ademds de Tecndlogos Médicos de menciones afines actualmente en
ejercicio, con formacion especifica y acreditada en Citodiagndstico. Es recomendable que,
para un volumen de 30.000 citologias anuales, se cuente con tres Citotecndlogos que tengan
dedicacion exclusiva de al menos 6 horas diarias a lectura de Papanicolau (Pap) ™.

1.5 Personal administrativo: Es necesario que cuente con horas dedicadas exclusivamente al
trabajo administrativo de citologia, ejerciendo labores de secretaria, digitacion u otros. Es
recomendable que disponga de al menos dos administrativos por cada 30.000 Pap
procesados en un afio.

1.6 Técnico de Laboratorio de citologia: Corresponde a un técnico de nivel superior o medio, del
area de la salud capacitado en los procesos inherentes al laboratorio de citologia, por
ejemplo, tincion y montaje de muestras citoldgicas, archivo de placas u otros. Para un
laboratorio que procese mas de 30.000 muestras de Pap anuales, se sugiere contar con dos
cargos de 44 horas semanales para esta actividad. Esta cantidad de horas podra variar,
dependiendo del nivel de automatizacién del laboratorio.

2. INFRAESTRUCTURA Y EQUIPAMIENTO.

El trabajo involucrado en el laboratorio de citologia ginecolégica requiere que todo su
personal cuente con implementos y equipamientos necesarios para cumplir sus tareas y que estas
sean desarrolladas en un espacio adecuado, en un ambiente confortable Y en una postura



comoda, para minimizar los riesgos de errores subsecuentes, asociados a mal funcionamiento de
equipos, pérdida de concentracion, incomodidades por mala postura, fatiga, etc. %7
2.1 Ubicacién del laboratorio: Es importante que se encuentre inserto en un espacio libre de

2.2

2.3

2.4

2.5

2.6

2.7

sonidos distractivos. Es recomendable que el nivel de sonido ambiente no exceda de 40
decibeles. Esto es particularmente importante para la sala de screening, en la que se
recomienda que no haya teléfonos ni impresoras, que no sea un area de transito de persci,‘has
y en lo posible que cuente con un piso que aminore el ruido de pasos; todo esto tendiente a
evitar desconcentracion del personal.
Condiciones ambientales: El laboratorio deberia contar con una ventilaciéon adecuada con
renovacion de aire. Se recomienda que la temperatura ambiental desea entre 19°Cy 249C, la
cual debe ser controlada y registrada. Se propone que la luminosidad sea entre 500lux a
700lux, de preferencia luz natural, o en su defecto, se recomienda iluminacién artificial lo mas
parecida a la luz diurna y que no provoque destellos o reflejos.

Delimitacién de espacios: Se requiere que el laboratorio cuente con las areas de trabajo
técnico y administrativas separadas y deberia contar al menos, con areas separadas para:
recepcion y acopio de muestras, procesamiento y tincion de placas, drea de microscopia, area
administrativa, area de almacenamiento de reactivos y archivo de placas.

Area de secretaria y/o digitacién de datos: Se requiere disponer de computadores e
impresoras en buen estado y en nimero acorde al trabajo requerido, sillas ergonémicas y
conexion telefénica e internet.

Area de procesamiento y tincion de muestras: Esta 4rea requiere disponer de mesones de
trabajo que tengan cubierta lisa, lavable y resistente a la humedad, se debe disponer de un
lavadero profundo. En drea de tincién se deberia contar con campana extractora de gases con
10 renovaciones aire/hora y con registros de mediciones que aseguren que las emisiones de
xilol no traspasen los limites permitidos®.. Se recomienda automatizar los procesos tanto de
tincion, como de montaje de placas, o en su defecto, contar con bateria de tincién con buena
capacidad de muestras.

Area de microscopia: Disponer de microscopios en buen estado, para cada uno de los
citotecnélogos y citopatélogos. El microscopio debe ser mecanico, de optica plana, binocular,
de campo amplio, revélver con objetivos 4x, 10x y 40x, con una inclinacion del cabezal de 45°,
que permita una postura relajada del cuello para no provocar fatiga muscular, su fuente de
iluminacién de preferencia ampolleta halégena de 6V 20W o iluminacién LED. 7 En cada
puesto de trabajo se deberia contar con una silla ergondmica.

Area de archivo de placas: Las placas procesadas e informadas, deben ser almacenadas en
orden y de forma que asegure su integridad. Se recomienda el uso de archivadores
resistentes, de preferencia metélicos y en niumero adecuado a la cantidad de muestras que

procese el laboratorio, ubicandolos en una zona destinada sélo a estos fines y con acceso
restringido.

3. EQUIPOS, INSUMOS Y FUNGIBLES.
El Director Técnico, entre otras funciones, es el responsable de gestionar el abastecimiento
oportuno de insumos, reactivos, elementos de proteccion personal, material de oficina, material

de aseo, entre otros, para asegurar la continuidad y seguridad del trabajo al interior del
laboratorio.



Embalaje primario: La unidad muestra/SEC, doblada en 4 partes o envase de cartén
doblado fig.1a-1b.

Fig. 1a Fig. 1b

Embalaje secundario: Las unidades al interior de sobre o bolsa, incluyendo la némina
fig.1c-1d

ig. 1c

Embalaje terciario: Los sobres o bolsas dentro de caja de carton resistente o caja de
plastico, debidamente rotulada fig 1e-1f

Fig. 1e Fig. 1f
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3.1 Mantenci6n de equipos: Se recomeinda que el laboratorio deberia contar con un listado de
equipos y un programa de trabajo supervisado por un profesional responsable designado, que
incluya la realizacion y registro de mantenciones preventivas, de acuerdo con lo indicado por
el fabricante, asi como también las reparaciones en situaciones de falla.

3.2 Renovacién de equipos y mobiliario: Es necesario que el laboratorio disponga de un

procedimiento para gestionar oportunamente la adquisicion y renovacion de equipos y
mobiliario.



4. PROCESO PRE-EXAMEN (PRE-ANALITICO).

4.1 Vias de comunicacion: Se recomienda establecer vias de comunicacién con los Centros de

Toma de Muestra y con las Coordinaciones Locales del Programa, a través de teléfono, correo
electronico, u otra via que permita comunicacién expedita.

4.2 Indicaciones de la toma de muestra: El laboratorio debe proporcionar a los profesionales de

los centros de salud que toman los PAP, un “Manual de Toma de Muestra”, que incluya la
correcta obtencién, rotulacion y preparacion para el transporte hacia el laboratorio.

4.3 Requisitos para una adecuada toma de muestra:

4.4

4.5

4.6

a) Obtener las muestras Ginicamente en portaobjetos con extremo esmerilado.

b) La solicitud de examen debe contar con la correcta identificacion de la paciente a la que se
toma la muestra, con letra clara y legible, nombres y apellidos completos, nimero de
cédula de identidad y fecha de nacimiento.

c) Rotular, exclusivamente con lapiz grafito un doble verificador, por ejemplo, las iniciales del
nombre y apellidos de la paciente, su fecha de nacimiento, nimero de cédula de
identidad, etc.

d) Es necesario que en la solicitud se indique la procedencia del centro de toma de muestra
(por ejemplo, Servicio de Salud, consultorio, sector, etc.), como también la identificacién
del profesional que toma la muestra y fecha de toma.

e) Llenar de la forma mas completa posible el resto de la informacién requerida en la
solicitud, por la importancia de los datos al momento de hacer el diagndstico y para
seguimiento posterior de la paciente (como, por ejemplo: direccién y teléfono).

f) Asegurar que el portaobjetos con la muestra venga adosado a la solicitud de toma de
muestra (unidad muestra/solicitud).

g) Asegurar que las muestras lleguen indemnes al laboratorio, en condicién de triple
empaque.

h) El personal que toma la muestra debe conocer los criterios de rechazo para ingreso a
procesamiento. Se recomienda incluirlos en el Manual de Toma de Muestra.

Formulario de solicitud de examen citolégico: Se recomienda que las muestras de PAP
tomadas deben venir con una Solicitud de Examen Citolégico (SEC). Para los Servicios de
Salud, se propone utilizar la dispuesta por el MINSAL para el Programa de Pesquisa y Control
de Cancer Cérvico Uterino o alternativamente se recomienda utilizar una solicitud que al
menos indique y no se limite a: datos del paciente, la procedencia y profesional responsable,
informacion del examen y su motivo, antecedentes clinicos u otra informacion clinicamente
relevante. Ver anexo 1 ejemplo de formulario.
Recepcién de la muestra: El laboratorio tiene que asegurar la trazabilidad de las muestras
recibidas, para lo cual debe contar con documentos de cada procedimiento realizado y sus
respectivos registros.
Rechazo de la muestra: Es necesario disponer de un documento que detalle los criterios de
rechazo de muestras, el cual serd conocido, tanto por el personal del laboratorio, como por
los profesionales de Atencién Primaria de Salud (APS) y por los Encargados del Programa en
los Servicios de Salud. Cuando se rechace una muestra, se recomienda comunica rlo en forma
inmediata al responsable en el centro de toma de muestra. Es necesario establecer al menos,
los siguientes criterios de rechazo, considerando al menos los siguientes:

a) SEC con nombre y RUN de la usuaria ilegibles .

b) SEC sin RUN.

c) Placas sin rotular (doble verificador).

d) Discordancia en la identificacion de la muestra: Muestra con rotulacién que no
corresponde a la informacién de la solicitud.

e) Muestras quebradas en multiples trozos y sin material suficiente para andlisis posterior.

f)  Muestras que no cumplan con requisito de triple embalaje (Figuras 1a-g).



5. PROCESO DE EXAMEN (ANALITICO).

El laboratorio deberia contar con procedimientos técnicos documentados y revisados en
forma periédica, para asegurar el correcto desarrollo de las actividades, preservar la calidad del
tamizaje y la seguridad laboral de sus funcionarios %17,

5.1 Tincién de placas: La tincién de las muestras es fundamental para la posterior observacién
microscopica. Se recomienda que sea supervisada por un Tecnélogo Médico quien
diariamente debe controlar e indicar al personal técnico, los tiempos, filtraciones y cambios
requeridos.

El laboratorio debe contar con protocolos de tincién y montaje, guias de operacién de

equipos automatizados, registros, en otros.

La tincion y montaje de placas debe ser efectuada bajo condiciones de seguridad para la salud

del personal, contar con campanas extractoras, usar elementos de proteccién personal, etc.

5.2 Screening primario: Corresponde a la lectura inicial de las muestras y es realizada por

citotecndlogos, quienes informan los casos que consideran negativos e inadecuados y separan
los casos positivos y atipicos, u otros considerados en cada laboratorio para pasar a screening
jerarquizado.

Al momento de realizar la lectura, es necesario contar con el historial de Ia persona a la que se
le tom6 la muestra vy si se requiere, para emitir el diagndstico, se deben solicitar también las

placas previas de la usuaria (Figura 1).

Los hallazgos citologicos que determinan una placa positiva o atipica requieren ser marcadas

con un lapiz de tinta indeleble punta fina, haciendo un punto en la parte superior, lo mas
cercano al elemento a destacar o con semicirculos, con la parte céncava orientada hacia el
elemento que se quiere mostrar (Figura 2).

Figura 1: Placas de estudios en bandejas con SEC

Figura 2: Ldmina marcada y rotulada con doble identificador.



6. PROCESO POST-EXAMEN (POST- ANAI.[TICO)

El Programa Nacional de Control de Cancer, establece una vigencia de 3 afios para el
examen de PAP, por lo cual, los laboratorios deben conservar las solicitudes de examen vy las
placas citolégicas. Las placas negativas y positivas se deben guardar por un tiempo minimo de 6
anos, de manera de contar con 2 citologias previas para revisar en caso de positivo actual. Esto es
recomendable, tanto para el manejo de las pacientes, como para el control de calidad interno de
los laboratorios. Si el laboratorio tiene espacio suficiente, puede almacenar las placas positivas a
perpetuidad.

6.1 Archivo de placas: Estaran ordenadas de forma correlativa anual, para facilitar la busqueda
de citologias previas. Si alguna placa es retirada del archivo, debe quedar un registro
indicando cuando fue sacada, por quién Yy para que uso. Se recomienda, por ejemplo, utilizar
una lamina de plastico del mismo tamafio del portaobjetos, con el nimero de la muestra para
dejarla en reemplazo y asi identificar la placa faltante.

6.2 Archivo de solicitudes de examen y otros documentos: Se recomienda que estos documentos

se almacenen de la siguiente manera:

a) La solicitud de examen citoldgico, en forma fisica o digital, por un periodo minimo de 10
anos.

b) El registro de trazabilidad de la biopsia y citologias, en forma fisica o digital, por un periodo
minimo de 3 afios.

c) El registro de resultados de examenes, en forma fisica o digital, por un periodo minimo de
10 afos.

7. CONTROL DE CALIDAD INTERNO.

El Control de Calidad Interno se refiere a una serie de procedimientos que se realizan en
todo Laboratorio de Citologia, tendientes a asegurar la confiabilidad del diagnéstico final de la
muestra de Pap. Comprende tres métodos principales: el rescreening, la monitorizacién del
diagnostico citologico y métodos de evaluacién de la correlacién cito-histolégica.

7.1 Conformacién del equipo encargado: Es recomendable que el laboratorio conforme un
equipo de profesionales a cargo de la calidad de los diagndsticos emitidos, integrado por el
Director Técnico y por el Tecnélogo Supervisor u otro profesional, segun corresponda.

7.2 Registro del proceso: Se recomienda llevar un registro del proceso, desarrollar indicadores
de calidad, dar a conocer los hallazgos, realizar un andlisis de los datos y de esta manera,
hacer las intervenciones necesarias para mejorar el diagnéstico citoldgico.

7.3 Rescreening: Se realiza en base a doble lectura, al menos el 10% de las muestras inicialmente
diagnosticadas como negativas e inadecuadas. Los hallazgos de casos atipicos y positivos
quedan registrados y serén dados a conocer al (los) profesional (es) involucrado(s)***, La
literatura sefiala varias formas de Rescreening, tales como, Rescreening Rapido del 100%,
Prescreening Répido, Rescreening aleatorio a por lo menos el 10% de las muestras informadas



7.4

T

como negativas e inadecuadas, Rescreening a grupos de riesgos especificos, Rescreening
automatizado. !

7.3.1 Rescreening rdpido: Se refiere a la doble lectura de placas informadas en el
screening primario, como negativas e inadecuadas por el Citotecndlogo de tamizaje. Lo realiza
un Citotecndlogo distinto, en un tiempo no mayor a 1 minuto por placa, haciendo una marca
a los elementos sospechosos y dejando la muestra para Screening Jerarquizado. Es
recomendable que en la medida de lo posible, el laboratorio realice rescreening rapido del
100%, porque estudios han demostrado que es capaz de detectar una mayor cantidad de
falsos negativos, en comparacién al rescreening del 10%.!

7.3.2 Screening Jerarquizado: Todo laboratorio debe realizar screening jerarquizado
mediante el cual, los diagndsticos atipicos y positivos informados por el Citotecnélogo de
Tamizaje, pasan a revision de Tecndlogo Supervisor (en caso de haber) y Citopatélogo, para
posterior emisién de informe de resultado.

7:3.3 Registro y revision de Falsos Negativos: El Falso Negativo en Citologia
Ginecoldgica corresponde a una muestra de PAP que, presentando células neoplasicas, estas
no son pesquisadas en el screening. Estos casos de falsos negativos pueden ser detectados,
tanto en el rescreening, en revision de placas anteriores de positivos actuales o
retrospectivamente en la correlacién cito-histolégica. Se considera Falso Negativo a un atipico
escamoso de alto grado, atipico glandular, lesiones Intraepiteliales Escamosas de Alto y Bajo
Grado y Ca Invasores. Es recomendable que los hallazgos sean registrados, dados a conocery
analizados en conjunto, como una instancia de mejora de la calidad diagnodstica del
laboratorio. '**3

7.3.4 Revision retrospectiva de casos: Los Citotecnologos, al momento de informar las
muestras, pueden solicitar aquellas placas previas que se requieran para el diagnostico final.
Si en esta revision se detectasen falsos negativos previos (de acuerdo con definicion 7.6), se
registran y someten al andlisis de todos los involucrados.

Monitoreo del diagnéstico citolégico: El Director Técnico deberia evaluar, al menos
mensualmente, la concordancia diagnéstica de los Citotecndlogos, en relacion con las
categorias diagnosticas principales (alto grado, bajo grado, atipicos, inadecuados, negativos),
comparandolos con los resultados finales del laboratorio. A su vez, los diagnosticos del
laboratorio, se pueden cotejar con las referencias nacionales entregadas por el Instituto de
Salud Publica de Chile.

Evaluacion de la Correlacién Cito-histolégica: El Director Técnico establece una via de
comunicacion expedita con el Servicio de Anatomia Patoldgica, para obtencién periddica y
oportuna de la informacién que permita mantener actualizada su correlacion cito-histologica.
El Citopatélogo responsable del laboratorio deberia analizar y registrar los resultados de la
correlacion cito-histoldgica, al menos 1 vez al afio.

7.5.1 Discusién de casos citolégicos: Es recomendable que el Director Técnico realice
reuniones periddicas, a lo menos mesualmente, para discusion de casos citolégicos, de
preferencia con resultado histopatolégico, con la participacion de todos los involucrados en el
proceso de citodiagndstico.

8. CONTROL DE CALIDAD EXTERNO.

El Control de Calidad Externo, incluye entre otras actividades, evaluar la calidad de los

diagnosticos emitidos en el laboratorio, a través de un programa coordinado por una organizacion
externa. El programa de evaluacién elegido debe, tanto como sea posible, presentar desafios que
permitan mejorar la competencia técnica de los profesionales involucrados en el citodiagnadstico.

El Instituto de Salud Publica de Chile, en conjunto con el Centro de Oncologia Preventiva

de la Facultad de Medicina de la Universidad de Chile, dispone de un “Programa Anual de
Evaluacion de Competencia Diagnéstica en Citologia Ginecolégica”, en el que pueden participar
todos los laboratorios publicos y privados que realizan exdmenes de PAP, inscribiendo a los



profesionales  citotecnélogos y patologos del é&rea, a través de la plataforma PEEC
(http://peec.ispch.gov.cl}. La evaluacién consiste en el envio de un set de 10 casos citoldgicos a
cada laboratorio, con un plazo de entrega previamente definido. Las respuestas de los
participantes se envian por la plataforma, al igual que los resultados obtenidos. Los resultados son
dados a conocer en forma individual al profesional y a su Director Técnico. Al final del periodo de
evaluacién, se realiza un taller con todos los laboratorios participantes, para dar a conocer el
resumen de la actividad y plantear problemas de interés del area.

8.1 Para una adecuada participacion del Programa de Evaluacién Externa de Calidad del ISP, es
necesario que:

a) El Director Técnico se responsabilice por informar todos los datos que se solicitan para
esta actividad.

b)  El Director Técnico asegure que todo el personal involucrado participa en las actividades
de Control de Calidad Externo. También de asistir a las actividades organizadas por el
Programa.

¢)  Los resultados del Control de Calidad Externo deben ser conocidos y analizados por todo el
personal involucrado en esta actividad. Es responsabilidad del Director Técnico dar a
conocer los resultados a los profesionales evaluados y dejar registro de esta actividad.

d) Se deben documentar los resultados de la evaluacién externa, debiendo proponer las
medidas correctivas, en el caso de que estas evaluaciones sean insatisfactorias, analizar las
Causas, generar acciones de mejora, fijarse plazos y designar a un responsable de las
intervenciones a realizar.®**®

e) El material de estudio debe ser manejado de tal forma de prevenir dafio o deterioro por su
manipulacion y ser devuelto al organizador de acuerdo a calendario previamente
establecido.

9. INFORME DE RESULTADOS.
9.1 Contenido del informe: El informe de resultado debe contener al menos, la siguiente
informacion:
a) Identificacion del laboratorio que emite el informe.
b) Primer nombre, apellidos, RUN, sexo y edad del paciente.
c) Nombre y apellidos del profesional solicitante.
d) Fecha de recepcion de la muestra y fecha de emision del informe.
e) Tipo de muestra (cervical y/o vaginal).
f) Técnica realizada.
g) Identificacion del profesional que ejecuta el examen y/o emite el informe.
h) Informe con la firma del Director Técnico, Tecndlogo Médico y/o Citopatdlogo.

9.2 Nomenclatura del informe: Es necesario que cada laboratorio la defina y homologue a la
clasificacion del Sistema Bethesda. Para los laboratorios de la Red Publica Nacional la
nomenclatura utilizada esta definida por el MINSAL y se encuentra disponible en las Guias de
Clinicas AUGE de Cancer Cérvico Uterino'*%,

9.3 Tiempo de respuesta: Se recomienda que el laboratorio no exceda de 15 dias corridos, para el
despacho de informe de resultados de PAP, contados desde que la muestra se recibe en el
laboratorio. Se recomienda el uso de medios electrénicos para agilizar el proceso de entrega
de informes, ya que permite una recepcién mas oportuna de ellos en los Centros de Salud,
considerando las medidas necesarias que aseguren la confidencialidad de los datos. Es
necesario implementar un indicador de calidad del tiempo de respuesta, para tomar las
medidas tendientes a no exceder los plazos establecidos.

9.4 Notificacién de resultados criticos: Es altamente recomendable que los laboratorios

identifiquen aquellos resultados que puedan ser considerados como criticos para ser
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notificados al solicitante, dentro de un

plazo de tiempo menor al tiempo de respuesta
habitual.?!

Para esto el laboratorio deberia establecer un procedimiento documentado, para |
deteccién, notificacién y registro de las actividades realizadas, identificando a
responsables de llevarlas a cabo.

Es posible ademas, considerar dentro de los indicadores de laboratorios el cumplimiento de
estas notificaciones de acuerdo al procedimiento establecido.

a
los

10. TRAZABILIDAD DE LA MUESTRA.

Es el conjunto de actividades que permiten conocer la ubicacién y trayectoria de la muestra
desde la toma y durante toda la cadena de su procesamiento, teniendo por finalidad, la correcta
identificacién de la paciente, tal como lo establece la Carta de Deberes y Derechos de los
Pacientes.

Las responsabilidades de las actividades son compartidas por el personal que toma la muestra
y por el personal del laboratorio.

Tabla N°1: RESPONSABILIDADES DEL PERSONAL QUE TOMA LA MUESTRA.

REQUISITOS ACTIVIDADES
e Correcta identificacion de la — Ingresar en la solicitud de examen, nombre v
paciente. numero de cédula de identidad, verificandolo

desde el documento de identificacién.

— Tomar la muestra en portaobjetos

e Correcta identificacion de la placa. esmerilado, en caso de no contar con otro
sistema que asegure la indemnidad de la
informacion rotulada, posterior al proceso de
tincién.

— Rotular dos verificadores de trazabilidad.

— Completar los datos de la solicitud.

® Verificacién de correspondencia — Armar la Unidad Muestra/Solicitud, adosando
muestra/solicitud. la placa a la solicitud.

— Si la solicitud es de tipo envase de cartén,

adosar la placa, mediante cinta adhesiva, por
el lado opuesto a donde esta la muestra.

e Respaldo de los envios de — Realizar una ndmina de las muestras
muestras al laboratorio. enviadas, que contenga nombre y nimero de
cédula de identidad.

— La némina debe consignar fecha y nombre del
responsable del envio.

e Aseguramiento de la indemnidad Embalar las muestras en condicion de Triple
de las muestras durante el traslado Embalaje.

hacia el laboratorio. .
® Primer embalaje: La unidad muestra/SEC,

doblada en 4 partes o envase de cartén
doblado.

e Segundo embalaje: Las unidades al
interior de sobre o bolsa, incluyendo la
némina.

e Tercer embalaje: Los sobres o bolsas
dentro de caja de carton resistente o caja
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de plastico, debidamente rotulada. _J

Tabla N°2: RESPONSABILIDADES DEL PERSONAL DEL LABORATORIO.

REQUISITOS

ACTIVIDADES

Respaldo de la recepcion de las
muestras en el laboratorio.

Recibir las muestras, dejando registro de:
nombre del transportista, nimero de envases
terciarios y fecha de recepcion.

Verificacion  del contenido vy
condicion en que se reciben las
muestras.

Abrir los envases terciarios y verificar
cumplimiento de criterios para el ingreso de
las muestras.

Aplicar los criterios de rechazo e informarlos
al responsable en el centro de toma de
muestra, dejando registro.

Aseguramiento del ingreso
correcto de las muestras, segun
procedencia.

Codificar las solicitudes segtin procedencia.

Numerar las solicitudes en forma correlativa
anual.

Aseguramiento de la concordancia
muestra/solicitud  durante la
numeracion de los portaobjetos
(en caso de numeracién manual).

Desarmar la unidad muestra/solicitud

Limpiar el extremo esmerilado de la placa, en
forma cuidadosa para no borrar el rotulo,
asegurando  mantener uno de los
verificadores.

Marcar con ldpiz grafito el mismo numero de
folio de la solicitud.

Ordenar correlativamente las placas en
carros, tenirlas y disponerlas en bandejas.
Ordenar correlativamente las solicitudes.

Aseguramiento de la concordancia
muestra/solicitud durante el
ingreso a la base informatica.

Ingresar los datos de cada paciente
asocidndolo a su centro de procedencia y a su
nimero de folio,

Aseguramiento de la concordancia
muestra/solicitud  durante el
proceso de tamizaje y control de
diagnosticos.

El' Tecndlogo Médico y el Citopatélogo, al

momento de la lectura, verifica

correspondencia de placa solicitud

Aseguramiento de la concordancia
muestra/solicitud durante el
proceso de ingreso de resultados.

Digitar el diagnéstico verificando numero de
folio.

Aseguramiento de la concordancia
muestra/solicitud durante el
proceso de despacho de los
informes de resultados.

Definir los pasos para garantizar la correcta
entrega de los informes hacia los centros de
procedencia de las muestras.

Archivo de placas

Archivar las placas en forma correlativa anual
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en un lugar seguro y con acceso restringido.

e Aseguramiento de la informacién | —
de las pacientes

Mantener una base
historial

informdtica con el
de cada paciente, con acceso
restringido y respaldada en lugar externo al
laboratorio.

11. INDICADORES.

Los indicadores son puntos de referencia, que brindan informacién cualitativa o cuantitativa,
conformada por uno o varios datos o medidas, que permiten seguir el desenvolvimiento de un

proceso y su evaluacion.

11.1  Se recomienda la evaluacién de los siguientes indicadores:
INDICADOR FORMULA UMBRAL PERIODICIDAD JUSTIFICACION
DE
CUMPLIMIENTO
Porcentaje de Muestras N2 de muestras informadas | <5% mensual Establecer la proporcién de
citoldgicas informadas como inadecuadas /total de muestras inadecuadas,
como inadecuadas. muestras informadas x 100 respecto al total de
muestras informadas.
Porcentaje Muestras N2 de resultados atipicos <5% mensual Establecer la proporcién de
citolégicas informadas inespecificos / N2 total de muestras con informe
como atipicas inespecificas resultados informados x atipico inespecifico respecto
(ASCUS). 100 del total de muestras
informadas.
Porcentaje de Muestras N2 de muestras rechazadas | <1% mensual Establecer mensualmente el
rechazadas. /N2 total de muestras porcentaje de muestras
recibidas x 100 rechazadas para ingreso a
proceso, sus causas y
procedencia.
Porcentaje de informes de N2 de informes de z90% mensual Verificar que los informes de
resultados entregados resultados entregados resultados se entreguen a
dentro de plazo. hasta 15 dias corridos /N2 los usuarios dentro del plazo
total de informes de comprometido.
resultados x 100

12. PROGRAMACION DE LA PRODUCCION Y RENDIMIENTO.

12.1 Programacioén de la produccién anual: En los laboratorios de la Red Publica, el Director
Técnico programa el trabajo, basado en los requerimientos de su red de derivacion, tanto de
citologias de tamizaje, como las de seguimiento del Programa. Se pueden considerar las
metas de cobertura PAP comprometidas anualmente por la APS, ademds del nimero de
personal profesional, técnico y administrativo del laboratorio y su rendimiento.

12.2 Rendimiento de Citotecnélogo: Un rendimiento razonable estaria dado por un screening
maximo de 10 casos/hr, teniendo en cuenta que el screening continuo, no exceda las 2 horas
sin descanso y que el screening primario no exceda 6 horas/dia."**

Si dentro de su jornada realiza otro tipo de actividades, la carga laboral deberia ser
proporcional a las horas efectivas de screening.

13. SISTEMA INFORMATICO.

El laboratorio requiere disponer de un sistema informdtico capaz de registrar, entregar,

procesar, informar, almacenar y recuperar los datos e informacién requerida para su
funcionamiento.

13.1Es responsabilidad del Director Técnico contar con personal capacitado en el manejo,
mantencién de la bases de datos, asegurando el resguardo de la informacion y

comprometiendo a todos los funcionarios a mantener su confidencialidad. Se recomienda
disponer de una carta con los compromisos para su firma.
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13.2 Es responsabilidad del Director Técnico disponer de un procedimiento, para realizar todos los
respaldos de la informacion relevante contenida en la base de datos. Se recomienda manejar
los respaldos en un lugar fisico distinto al laboratorio, para prevenir contingencias que
puedan llevar a la pérdida de datos de pacientes.

14. EDUCACION CONTINUA DEL PERSONAL. :

Es altamente recomendable que el laboratorio cuente con un “Programa de Capacitacipn”
para todo el personal, que incluya adiestramiento técnico, seminarios, pasantias, congre;‘sos,
jornadas cientificas, curso-taller, entre otros. Se debe llevar un adecuado registro de '-: las
actividades desarrolladas y mantener certificados de dichas actividades.

14.1 Estadias de capacitacién externa: Es recomendable que los citotecndlogos y citopatélogos
que se desempefien en laboratorios que procesen menos de 30.000 muestras, realicen una
estadia de actualizacion, cada 3 afios en laboratorios de la red que impartan docencia y
procesen un volumen mayor a 30.000 PAP/afio.

14.2 Capacitacién Interna: Es responsabilidad del Director Técnico mantener actualizadas las
competencias del personal citotecnélogo y citopatologo a través de la discusién de casos cito-
histoldgicos, observaciones en microscopio muiltiple, revisiones bibliograficas, seminarios, etc.

15. BIOSEGURIDAD.

15.1 Tipos de riesgos: Al interior del laboratorio de Citologia ginecoldgica, se pueden presentar
riesgos de distinta naturaleza y nivel, dependiendo del proceso especifico que se lleva a
cabo. Los principales riesgos son:

a) Bioldgicos.
b) Quimicos.
c) Ergondmicos.

15.2 Riesgo Bioldgicos: Los microorganismos que con mayor frecuencia se encuentran en
muestras de origen ginecoldgico, especificamente en secreciones cervicales y vaginales,
corresponden a agentes patégenos del Grupo de Riesgo 2, es decir, que tienen un riesgo
moderado para el individuo (el operador) y un riesgo bajo para la comunidad. Por lo anterior,
se deberian aplicar medidas de contencién de nivel 2, en donde la exposicion al peligro
estaria dado por la ruta de la ingestion, inoculacién o contacto con mucosas. Sin embargo, el
uso de fijadores en base a alcohol, la desecacién y posterior tincion del extendido contribuyen
a mitigar el riesgo de efectos adversos por exposicion por las rutas indicadas. Se recomienda
entonces, el uso de guantes y delantal o pechera en la manipulacién de los extendidos en las
etapas previas a su tincién.

15.3 Elementos de proteccion personal: El personal debe disponer y ocupar los elementos de
proteccion personal necesarios para el trabajo con muestras potencialmente riesgosas, tales
como, guantes, mascarilla, delantal, etc.

15.4 Seiialética: El laboratorio debe contar con sefiales gréficas que indiquen acceso restringido a
los laboratorios con riesgo biolégico tales como, dreas de acopio de muestras y de
procesamiento de laminas con el extendido cérvico vaginal previo a la tincién

15.5 Riesgos quimicos: Relacionado principalmente con el uso del xilol, dado que es un agente
nocivo, irritante e inflamable. El personal debe tener especial cuidado al manipular xilol.
Como medida de buenas practicas de trabajo, la manipulacién de esta sustancia quimica debe
ser bajo gabinete de extraccion quimica, junto con los elementos de proteccién personal
(guante de nitrilo y respirador con filtro para gases organicos en caso de ser necesario). Se
debe evaluar las concentraciones ambientales de gases de xilol, cada vez que cambien las
condiciones de trabajo que involucren el uso de dicha sustancia (cambio de equipo,
modificacién de volumen de trabajo, etc.)
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15.6 Riesgo ergonémico: Producto de las actividades repetitivas, especialmente digitacion y
microscopia, existe riesgo de lesiones osteomusculares. Se recomienda disponer de apoya
mufecas, apoya pies, sillas ergonémicas, cojines lumbares, pantallas con control de
luminiscencia y efectuar pausas laborales para ejercicios compensatorios.

15.7 Disposicién de Reactivos y Colorantes de Desecho: El laboratorio debe contar con un sistema
establecido para la disposicion de xilol, alcoholes y colorantes de desecho, de acuerdo a REAS.
10, 15,16.

15.8 Disposicién de Material Cortopunzante: El laboratorio debe contar con un mecanismo
establecido para disposicion de material de vidrio generado durante la preparacion de
muestras citologicas y las placas que son eliminadas cada 6 afios. Se debe disponer de
contenedores especificos, impermeables y resistentes a perforaciones, de acuerdo REAS®.

16. SEGURIDAD DE LAS INSTALACIONES.

16.1 Encargado de Seguridad: Es responsabilidad del Director Técnico designar a un encargado de
seguridad, responsable de un plan de prevencién de incendios, plan de evacuacion, como
también de la actualizacion periédica de las sefiales de vias de evacuacién y del
mantenimiento preventivo de las instalaciones.

16.2 Vias de evacuacién: Los accesos y via de evacuacion deben estar debidamente sefializados y
siempre expeditos. Las vias de escape deben ser de conocimiento del personal.

16.3 Simulacro de evacuacién: es recomendable realizar un simulacro o simulacién, al menos una
vez al afio, dejando registro de las actividades.
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ANEXO N°1: EJEMPLO DE FORMULARIO DE SOLICITUD DE EXAMEN CITOLOGICO (SEC).
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——"Ministro de J¢é

29/03/18
1D N® 3754907,
Resol.A1/N® 324

Distribucion:

- Departamento Laboratorio Biomédico Nacional y de Referencia;
- Unidad de Comunicaciones e Imagen Institucional.

- Asesoria Juridica.

- Oficina de Partes.
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