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RESUMEN
El presente estudio es el nivel de control de calidad en el proceso laboratorial de [aminas
cervicouterinas, siendo un problema en el sistema de salud es importante prevenir y reducir el
incremento del cancer de cuello uterino con la deteccion temprana y oportuna con el examen de
Papanicolaou, con un control de calidad desde la recoleccion de la muestras con su respectivas
ordenes ,fijacion, tincion microscopicas de las laminas y con la gestion de confiabilidad de los
resultados con una la adecuada identificacion de lesiones del cancer cuello uterino e
identificando la implementacion de estandares de calidad. Objetivo: Identificar el nivel del
control de calidad en las fases del proceso de laboratorio de laminas cervicouterinas en un
hospital nacional publico de Lima, 2025. Material y metodologia: Se desarrollard un estudio de
tipo basico, no experimental, método inductivo de disefio transversal, nivel descriptivo —
prospectivo. La poblacion pertenece a las Laminas cervicouterina enviada al area de citologia del
Hospital en el periodo de abril 2025, se estudiaran aproximadamente 3500 extendidos
cervicouterinas. Resultados: Se identificé el nivel de control de calidad en la fase preanalitica
mostrando un nivel de calidad “bueno” con un 100% de la disponibilidad de documentos y
procedimientos, en la fase analitica el nivel de control de calidad se identificod “regular” con un
70% y un 30% malo y por ultimo en la se post analitica se identifico “bueno” con un 90% y con
10% malo. Conclusion: Luego de analizar los resultados obtenidos se puede concluir donde se
verifico el cumplimiento de los diferentes documentos y procedimientos en el laboratorio de
citologia de Hospital Nacional Publico, siendo en la fase preanalitica el nivel de control de

calidad “bueno”, en la fase analitica “regular”, y en la fase postanalitica “bueno”.

Palabras clave: Control de calidad, calidad de citologia, cancer de cuello uterino.



X

ABSTRACT

This study addresses the level of quality control in the laboratory processing of cervical cytology
smears. As this represents a critical issue within the healthcare system, it is essential to prevent
and reduce the incidence of cervical cancer through early and timely detection using the
Papanicolaou test. Quality control must be maintained from the moment of sample collection,
including proper documentation, fixation, microscopic staining of slides, and reliability in result
management, ensuring accurate identification of cervical cancer lesions and the implementation
of quality standards. Objective: To identify the level of quality control in the different phases of
the laboratory process for cervical cytology smears in a public national hospital in Lima, 2025.
Materials and Methods: A basic, non-experimental study will be conducted, using an inductive
method with a cross-sectional, descriptive—prospective design. The population consists of
cervical cytology smears sent to the cytology department of the hospital during April 2025,
analyzing approximately 3,500 cervical smears. Results: The level of quality control in the pre-
analytical phase was identified as “good,” with 100% availability of documentation and
procedures. In the analytical phase, quality control was found to be “fair” at 70%, and “poor” at
30%. Finally, in the post-analytical phase, the quality was identified as “good” at 90%, and
“poor” at 10%. Conclusion: After analyzing the obtained results, it can be concluded that
compliance with the various documents and procedures in the cytology laboratory of the
National Public Hospital was verified. The level of quality control was “good” in the pre-

analytical phase, “fair” in the analytical phase, and “good” in the post-analytical phase.

Keywords: Quality control, cytology quality, cervical cancer.



INTRODUCCION

EL nivel de calidad, en esta fase es esencial garantizar un adecuado control de los
equipos e insumos mediante la programacion de mantenimiento de los equipos, el abastecimiento
oportuno de reactivos e insumos y la implementacion del sistema de reporte Bethesda 2014.
Asimismo, el control de la coloracion debe considerar pardmetros como la tonalidad correcta de
la coloracién nuclear, la presencia de viraje adecuado, la correcta coloracion de Orange y EA, el
aclaramiento del citoplasma y el montaje sin burbujas de aire ni exceso de medio de montaje.
El control de calidad interno implica la aplicacion de métodos de revision como la evaluacion del
10% de laminas negativas, la revision de casos con sospecha clinica, la previsualizacion rapida
de laminas antes y después del cribado, el monitoreo de diagndsticos, la correlacion cito-
histoldgica y la educacion continua interna. Finalmente, el control de calidad externo debe
incluir la educacion continua externa, la aplicacion de pruebas de competencia y la acreditacion
del laboratorio para garantizar un desempefio dptimo en el diagndstico citoldgico y consta de 5
capitulos.
Capitulo 1 comprende de planteamiento de problema, objetivos, justificacion y limitacion.
Capitulo 2 contienen el marco tedrico, la descripcion de antecedentes, bases teoricas y el marco
conceptual.
Capitulo 3 cuenta con método y disefo de estudio, tabla de operaciones y variable.
Capitulo 4 representa con resultados y discusion.

Capitulo 5 comprende de conclusiones y recomendacion.



CAPITULO I: EL PROBLEMA

1.1 Planteamiento del problema

La prueba convencional de Papanicolaou ha demostrado ser una herramienta eficaz y uno
de los pilares en la prevencion del cancer cervicouterino (CCU) a nivel mundial; ya que, hay
documentos que explican diferentes niveles de sensibilidad y especifidad de que el tamizaje no
es al 100 % sensible (1). La deteccion temprana del CCU ha sido esencial para reducir su
incidencia y mortalidad en distintas poblaciones, siempre y cuando se brinde un tratamiento
oportuno (2,3).

A pesar de que esta prueba ofrece beneficios significativos, existe la posibilidad de que
arroje resultados falsos positivos, resultados falsos negativos o demoras en la toma de decisiones
clinicas, a causa de factores relacionados con el procesamiento de la muestra, la interpretacion de
resultados, la comunicacion y los recursos disponibles (4).

En Estonia se ha identificado una considerable heterogeneidad y un rendimiento
deficiente de las practicas de citologia cervical. Se encontrd que los laboratorios locales
diagnosticaron mas casos negativos y lesiones premalignas en comparacion con los regionales, lo
que podria deberse a diferencias en el personal y el volumen de pruebas procesadas. Ademas,
hall6 que el 24.6% de los resultados citoldgicos presentaron una leve subestimacion o
sobreestimacion en los resultados (5).

En Ghana, la prueba de Papanicolaou sigue siendo esencial para la deteccion del CCU;

sin embargo, se ha reportado una ausencia de mecanismos efectivos de control de calidad en los



procesos de citologia cervicouterina que ha contribuido a una elevada tasa de falsos positivos, lo
que conlleva a un aumento en la realizacion de tratamientos innecesarios en las pacientes (6).

La calidad de la citologia cervicouterina es un factor determinante que puede conllevar a
la disminucion de morbi-mortalidad por cancer cervicouterino. Por ello, a nivel nacional se
desarrolla el Programa de Evaluacion de Desempefio en Citologia Cervicouterina (PEED-
Citologia), cuyo propdsito es implementar un sistema de control de calidad externo dirigido a los
profesionales y técnicos responsables de la interpretacion de citologias en los establecimientos de
salud de Lima y provincias (7).

En el Hospital Nacional Madre Nifio San Bartolomé, se han realizado estudios que
evaluaron la calidad en la etapa analitica y postanalitica del tamizaje cervicouterino para la
deteccion del CCU, encontrando muestras inadecuadas en el 3.6% de los casos, superando los
limites aceptables establecidos por diversos organismos internacionales. Ademas, respecto a la
fase post analitica se hall6 un desempeio adecuado. No obstante, el tinico indicador que alcanzo
un desempeno optimo fue el archivado de 1aminas (8,9).

Otra investigacion realizada en este hospital nacional de atencidn terciaria que evaluo la
calidad y el desempefio de la prueba de Papanicolaou evidenci6 una elevada sensibilidad, aunque
con una especificidad moderada. Asimismo, encontrd una concordancia diagnostica moderada,
mientras que la tasa de infradiagnoéstico resulté mayor en los casos de anomalias de significado
indeterminado (10).

El control de calidad se centra en la aplicacion de técnicas operativas dentro del flujo de
trabajo diario para asegurar el cumplimiento de los estandares de calidad. Para garantizar la
fiabilidad y precision de las pruebas, es fundamental mantener controlados y optimizados todos

los parametros involucrados en las fases preanalitica, analitica y postanalitica (11).



Es fundamental reconocer que todas las pruebas citologicas presentan limitaciones
inherentes, lo que implica la posibilidad de errores en los resultados. Incluso cuando son
analizadas por un patologo o citotecndlogo altamente capacitado, pueden registrarse tanto falsos
negativos como falsos positivos. Los resultados falso-negativos pueden originarse debido a fallas
en la recoleccion de la muestra, como la omision de células pertenecientes a la lesion, o por
errores en el procesamiento de laboratorio, lo que impide la correcta identificacion de células
anomalas. Estas limitaciones evidencian la importancia de garantizar la calidad en todas las
etapas del proceso diagnostico (12).

1.2. Formulacion del problema
1.2.1. Problema general
e ,Cual es el nivel del control de calidad en el proceso laboratorial de ldminas
cervicouterinas en un hospital nacional publico de Lima, 2025?
1.2.2. Problemas especificos
e ;Cudl es el nivel del control de calidad en la fase preanalitica en el proceso laboratorial

de laminas cervicouterinas en un hospital nacional ptublico de Lima, 2025?

e ;Cual es el nivel del control de calidad en la fase analitica en el proceso laboratorial de

laminas cervicouterinas en un hospital nacional ptblico de Lima, 2025?

e ,Cual es el nivel del control de calidad en la fase postanalitica en el proceso laboratorial

de laminas cervicouterinas en un hospital nacional publico de Lima, 2025?

1.3. Objetivos
1.3.1. General
e Identificar el nivel del control de calidad en el proceso laboratorial de ldminas

cervicouterinas en un hospital nacional publico de Lima, 2025



1.3.2. Especifico
e Determinar el nivel del control de calidad en la fase preanalitica en el proceso laboratorial
de laminas cervicouterinas en un hospital nacional publico de Lima, 2025
e Determinar el nivel del control de calidad en la fase analitica en el proceso laboratorial de
laminas cervicouterinas en un hospital nacional publico de Lima, 2025
e Determinar el nivel del control de calidad en la fase postanalitica en el proceso
laboratorial de laminas cervicouterinas en un hospital nacional publico de Lima, 2025
1.4.Justificacion

1.4.1. Teoérica
El presente estudio aporta a la comunidad cientifica al generar evidencia sobre la importancia del
control de calidad en el procesamiento de laboratorio de citologia, un area clave en el diagnostico
temprano de patologias cervicales. Al documentar y analizar las etapas criticas del
procesamiento citologico, este estudio contribuye al cuerpo de conocimiento relacionado con la
precision y reproducibilidad de los resultados citologicos, fortaleciendo la base tedrica que
sustenta las practicas de tamizaje y diagnostico en citologia cervicouterina.
1.4.2. Metodoldgico
Una investigacion posee justificacion metodologica cuando plantea o desarrolla un nuevo
método, procedimiento o estrategia que posibilita la obtencion de los datos con validez y
confiabilidad, mejorando asi la precision y rigor en el proceso de investigacion; por lo que, al no
haber creado un instrumento de investigacion, no se plantea una justificacion metodologica (13).
1.4.3. Practica
El estudio esta dirigido a optimizar el tamizaje cervicouterino, beneficiando directamente a las

mujeres, quienes constituyen la poblacion objetivo. La implementacion de un control de calidad



mas robusto en el procesamiento de citologias permitird detectar anomalias cervicales de manera
mas precisa y temprana, reduciendo falsos negativos y mejorando la oportunidad de un
tratamiento eficaz; por consiguiente, se promueve un acceso mas confiable a servicios de salud
preventiva y un impacto positivo en la salud publica.
1.5. Limitaciones de investigacion
Tramites administrativos prolongado el proceso para obtener los permisos institucionales
demord mas de lo previsto, retrasos en la entrega de la informacién demasiados documentos para
poder obtener la base de datos.
1.5.1 Temporal
La presente investigacion recopild la informacion de las variables en el mes de abril del
2025.
1.5.2. Espacial
La investigacion se desarrolld en el Hospital Nacional Madre Nifio San Bartolomé
ubicado en Lima, Peru.
1.5.3. Poblacion o unidad de analisis
Laminas cervicouterina enviada al 4rea de citologia del Hospital Nacional Madre Nifio

San Bartolomé.



CAPITULO II: MARCO TEORICO
2.1. Antecedentes
Internacionales

Kani et al. (2024) en su investigacion realizada en la India tuvieron como objetivo
“evaluar la prevalencia y la naturaleza de los errores preanaliticos en el laboratorio de citologia
de un hospital de atencién terciaria”; asimismo, realizaron un estudio no experimental, analitico
y retrospectivo, donde se incluy6 a un total 5 412 muestras citologicas. Se encontr6 repeticion de
muestras en el 2.44% de pacientes ambulatorios y el 1.7% de pacientes hospitalizados; ademas,
se rechazaron muestras de Papanicolaou y PAAF de tiroides, encontrando fallas preanaliticas
respecto a la muestra insuficiente, el registro, muestras derramadas, recipientes incorrectos,
coagulos, portaobjetos danados y formularios incompletos. Los autores concluyeron que los
procesos preanaliticos, analiticos y postanaliticos son clave para los resultados de las pruebas
citologicas (14).

Rajagopal et al. (2023) en su investigacion ejecutada en la India tuvieron como objetivo
principal “evaluar los indicadores de control de calidad interno de las muestras cervicales como
un esfuerzo para mejorar el desempefio de los servicios del laboratorio”; asimismo, se realizo un
estudio observacional, retrospectivo y descriptivo, donde se incluyeron 1227 casos de citologia
cervical en dos afios. La investigacion hall6 que la tasa de positividad por afio de las muestras se
encontro entre el 1.19 — 1.31%. Asimismo, se observé que entre los casos positivos la mayoria
fueron ASC (40%). También se evidencio un total de 41 casos que fueron insatisfactorios

(3.34%) y una tasa de falsos negativos del 0.16%. De este modo, los autores pudieron concluir



que los indicadores de control de calidad interno obtenidos fueron inferiores a los valores
recomendados por Bethesda (15).

Alameda et al. (2018) en su investigacion realizado en Espafia tuvieron como objetivo
“analizar los resultados de la segunda ronda del control de calidad de la Sociedad Espafiola de
Citologia”; ademads, se desarrolld un estudio no experimental, cuantitativo y descriptivo donde
participaron 16 centros diagnosticos de anatomia patologica y citologia analizando el control de
calidad externo de la fase analitica de citologias. Se hall6 una concordancia global del 70.6%;
asimismo, la concordancia de diagnésticos con resultados negativos fue del 71.9%. La mayoria
de las discordancias se catalogaron como intermedias en el 21.9% de los casos y solo el 4.4% de
los casos presentaron discordancias severas. Se pudo concluir que existe bajo porcentaje de
discrepancias severas con un alto porcentaje de concordancias en la segunda ronda del control de
calidad (16).

Cardoso et al. (2018) en su estudio realizado en Brasil tuvieron como proposito “evaluar
los indicadores de control de calidad interno y el programa de gestion de calidad en un
laboratorio universitario de citopatologia”; ademas, realizaron un estudio observacional donde
analizaron un total de 50 286 examenes citopatoldgicos de mujeres de 15 afios o mas. El estudio
hallé que el porcentaje promedio de examenes insatisfactorios entre el total de exdmenes fue de
3.34%, variando desde 1.50% en 2007 hasta 5.25% en 2009; asimismo, el estudio retrospectivo a
5 afios identificd un 4.97% de resultados falsos negativos. Los autores pudieron concluir que
todas las tasas obtenidas fueron consistentes a lo largo de los afios y se encontraron dentro de los
valores recomendados por la Regulacion Federal de Brasil (17).

Chandra et al. (2018) realizaron un estudio en la India cuyo objetivo fue “estudiar la

fase preanalitica durante 5 afios desde abril de 2013 hasta mayo de 2018 en un laboratorio de



citopatologia certificado segiin la norma ISO 15189: 2012, en un entorno con recursos
limitados”; asimismo, la investigacion fue observacional y retrospectiva e incluy6 20 130
muestras de citologia en los ultimos 5 afios. El estudio encontrd un total de 1 430 errores
detectados en el laboratorio de citopatologia, representando al 7.1% del total; de esta manera, se
hall6 que los errores de la fase preanalitica comprendieron el 57%, los errores analiticos
constituyeron el 11% y los errores en la fase postanalitica representaron el 32%. Se pudo
concluir que la gestion preanalitica, el control de calidad y el analisis de errores son esenciales

para mejorar la calidad en el laboratorio de citopatologia (18).

Nacionales

Victorio (2020) en su estudio tuvo como objetivo “determinar la calidad del extendido
convencional segiin Bethesda en el Laboratorio Referencial de Citologia”; ademas, se realizo un
estudio observacional, cuantitativo y descriptivo donde se recopil6 a través de una guia validada
la informacion de 359 frotis. El estudio hallé que el 5% de los extendidos fueron insatisfactorios,
de estos el 2.8% presentaron hipocelularidad, >75% de hematies (0.6%), >75% de polimorfo
nucleares (1.4%) y el 0.3% fueron rechazadas por encontrase rotas, también se hallé que dentro
de los extendidos satisfactorios (95%), el 32% no presento6 células endocervicales. De esta
manera, el autor concluy6 que el laboratorio referencial de citologia de Concepcidn sobrepasa los
limites planteados por el Sistema Bethesda donde indica que puede encontrarse 1% de muestras
insatisfactorias (19).

Barbaran (2019) realiz6 una investigacion cuyo propdsito fue “identificar la calidad post
analitica de la citologia de cérvix en los establecimientos de salud de Maynas™; ademas, el

estudio fue no experimental, transversal y descriptivo, la muestra se constituyo por 270



resultados citologicos. La investigacion halld que respecto a la identificacion del paciente y la
rotulacion, el 92.6% de los resultados fueron adecuado; asimismo, fueron 6ptimos para
informacion clinica el 35.2% de los resultados; al analizar el tiempo del proceso citologico, se
observo que el 58.5% fueron 6ptimos; al evaluar el sistema informatico, se reportd que el 35.2%
fueron pobres; en el archivado de laminas, la mayoria fueron 6ptimos (93%); y por ultimo, en
relacion a la calidad de la muestra, el 64.8% fueron Optimos. Se pudo concluir que es
imprescindible realizar un control de calidad en todos los laboratorios de citologia cervical (20).

Moya-Salazar y Rojas-Zumaran (2018) realizaron un estudio con el objetivo de
“evaluar el desempeiio y la calidad de la etapa postanalitica del cribado citoldgico en el Hospital
Nacional Docente Madre Nifnio San Bartolomé¢”; ademas, se realizo un estudio observacional,
transversal y analitico-correlacional, donde se analizo6 los extendidos cervicouterinos en base a 8
parametros. Se encontrd como resultados que el procesamiento en citologia presenta un
rendimiento adecuado y el archivado de ldminas fue dptimo; asimismo, se observo que existe
una correlacion positiva y directa entre el tipo de evaluador y los errores postanaliticos
(rtho=0.534; p< 0.005). Los autores concluyeron que el anélisis del desempeno y la calidad en la
etapa postanalitica para la deteccion del cancer de cuello uterino presentd un desempefio

adecuado (8).

2.2 Bases tedricas

2.2.1. Citologia cervical

Los programas de deteccion de cancer de cuello uterino basados en citologia han logrado
reducir significativamente las tasas de incidencia y mortalidad de esta enfermedad. En paises

desarrollados con programas bien estructurados y examenes regulares estos métodos han sido
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altamente efectivos, logrando disminuir la incidencia y mortalidad por CaCU en mas del 70%
desde su implementacion (21).

La citologia cervical consiste en analizar células de la zona de transformacion cervical
para identificar anomalias en las células o su ntcleo. En la citologia convencional, el frotis se
extiende sobre un portaobjetos y se fija sumergiéndolo en alcohol al 95% en un frasco Koplin;
por otro lado, en la citologia en base liquida las células se colocan en una solucidon conservante
liquida que se lleva a un laboratorio para preparar el portaobjetos (21).

2.2.2. Prueba de papanicolaou

El Dr. George Papanicolaou, al inicio de su carrera, descubrié que los ciclos
reproductivos de los conegjillos de indias podian predecirse analizando frotis vaginales
cronometrados; posteriormente, en la década de 1920, aplico este método al sistema reproductivo
humano, logrando diferenciar células cervicales normales y malignas en portaobjetos
microscopicos, junto al patélogo ginecoldgico Dr. Herbert Traut, publicod en 1943 el libro
“Diagnostico del cancer uterino mediante el frotis vaginal”, donde demostraron que los frotis
cervicales y vaginales podian clasificarse microscopicamente. De esta manera, este
procedimiento conocido como prueba de Papanicolaou se consolidé como el estandar de oro para
la deteccion del cancer de cuello uterino por su bajo costo, simplicidad y reproducibilidad
(21,22).

Para llevar a cabo un adecuado tamizaje cervicovaginal con citologia de Papanicolaou, el
profesional encargado extrae la muestra del cuello uterino utilizando un citocepillo o espatula de
Ayre. Esta se coloca en un portaobjeto identificado con los datos de la paciente, y se preserva

sumergiéndola en alcohol al 96%. Posteriormente, la muestra se transporta al laboratorio dentro
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de un porta laminas; una vez en el laboratorio, las 1aminas se etiquetan de nuevo y se tifien
utilizando el método de Papanicolaou (23).

El proceso comienza con la inmersion en alcohol al 96% y una hidratacién con agua
corriente durante 3 minutos; luego, las 1aminas se sumergen en hematoxilina por 2 a 5 minutos,
se enjuagan en agua corriente y se tratan con agua acida y amoniacal para eliminar el exceso de
tinte. Para tefiir el citoplasma, se utiliza Orange G entre 2 y 6 minutos, seguido de la tinciéon con
EA36 o0 EA50 por el mismo tiempo. Finalmente, se realiza el bafio en alcohol al 96%, seguido
por dos bafios en alcohol absoluto y un bafio en xilol por 10 minutos (23).

2.2.3. Control de calidad en laboratorio de citologia

La citopatologia es una disciplina que se basa en la interpretacion subjetiva, donde todos
los informes citologicos son el juicio de un Uinico profesional, supervisado por la interpretacion
de otro colega que estudia las secciones histologicas de la misma paciente y para asegurar la
coherencia en la calidad de los informes citoldgicos es esencial una formacion adecuada de los
citologos; ademas, de que todos los profesionales involucrados deben estar conscientes de los
posibles errores que podrian generar inexactitudes (24).

Desde 1970 se habian observado algunas fallas en los extendidos cervicouterinos al
detectar lesiones precancerosas; no obstante, fue en 1987 cuando la difusion de multiples
publicaciones cientificas dirigidas al publico general transform¢ significativamente la percepcion
del frotis cervical como herramienta en la deteccion del cancer (25).

Entre los principales retos del sistema citologico para detectar el CaCU se encuentran: (1)
delimitar con precision la poblacion destinataria del cribado; (i1) problemas en la técnica de
elaboracion de los frotis que pueden generar el riesgo de resultados falsos negativos; (ii1) Errores

en los procesos de tincidn, seleccion e interpretacion al microscopio; y (iv) comunicacion
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deficiente entre los médicos y el laboratorio, especialmente en lo relativo a la informacion clinica
del paciente como antecedentes de resultados anormales, ademds de reportes poco claros que

obstaculizan un seguimiento clinico adecuado (25).

2.2.3.1. Control de calidad preanalitica

La fase preanalitica en la citologia se considera desde la recoleccion de la muestra hasta
llegada de la misma al laboratorio de citologia. En los centros de Atencion Primaria de Salud las
muestras citologicas cervicouterinas se recolectan utilizando citocepillo, espatula de Ayre y/o
hisopo de algoddn, donde las muestras se extienden sobre un tercio del portaobjetos y se fijaron
durante 10 minutos con alcohol al 70-90%, licor de Hoffman o polietilenglicoles (laca en
aerosol); posteriormente, se envian, en este caso, al Hospital Nacional Docente Madre Nifio San
Bartolomé para su procesamiento acompanadas de las solicitudes autorizadas por ginec6logos,
obstetras y/o enfermeras para el examen de Papanicolaou; finalmente, la recepcion de las
muestras y solicitudes se realiza en colaboracion con los coordinadores de las redes de salud (8).

En la fase preanalitica debe considerarse:

Garantizar la existencia de manuales institucionales ( usuario, procedimientos y calidad),
junto con las muestras rechazadas , desigancion de un comité o responsable de calidad y la
implementacion de un sistema informatico confiable (23).

También es imprescindible asegurar un control riguroso en el envio y recepcion de
muestras, verificando la correcta identificacion de las mismas, el adecuado registro en el sistema
informatico, el cumplimiento de las condiciones 6ptimas de transporte y conservacion, asi como

el respeto a los plazos establecidos para su recepcion (23).
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- Conservacion de las muestras: Es necesario conservar las laminas fijadas evitando la
exposicion del polvo y particulas contaminantes del ambiente.

- Envoltura de las laminas: Asegurese que no quede humedad en las ldminas,
correctamente codificadas para su identificacion y colocadas en cajas plésticas con ranuras y
tapa, junto con sus ordenes correspondientes.

- Traslado: Seleccionar un equipo de movilizacién de muestras que sea protegido,
confiable y de bajo costo, verificando que las laminas se mantengan en buen estado para
garantizar tamizajes efectivos y precisos.

- Envio de las muestras: Este debe realizarse en un plazo menor a 10 dias habiles desde
su recoleccion, si las muestras fueron tomadas en el hospital piblico que tengue el laboratorio de
citologia deben ser entregados menor a 24 horas.

-Ingreso y verificacién de las muestras en el laboratorio: Implica diversas actividades
esenciales para garantizar la calidad del proceso.

De esta manera, el laboratorio de citologia verifica que la muestra (extendido
cervicouterino) se encuentre en buen estado, este rotulado adecuadamente con la informacién
completa de la paciente y se encuentre en el tiempo adecuado desde que se toma la muestra hasta
que llega al laboratorio (23).

2.2.3.2. Control de calidad analitica

En la etapa analitica las ldminas se rotulan con el cddigo correspondiente por el sistema
informacion utilizando lapiz de vidrio asegurando que dicha codificacion coincida con la de las
solicitudes; posteriormente las ldminas se colocan en canastillas portaobjetos para su

procesamiento empleando la coloracion de Papanicolaou. El procesamiento de las muestras de
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citologia convencional incluye las etapas de fijacion, la coloracion de nucleos y citoplasma
(coloracion de Papanicolau), el aclaramiento y el montaje final (23).

En el Hospital Nacional Madre Nifio San Bartolomé, la preparacion de la muestra se
realiza en tres pasos: codificacion interna de las laminas, registro del examen de Papanicolaou
con numero de recibido y vinculacion de datos de la muestra con el centro de datos;
posteriormente, los extendidos son fueron pretratados en alcohol al 96% por 10 minutos para
eliminar revestimientos previos, luego las laminas se colorean con la técnica de Papanicolaou.
Generalmente se procesaron 60 ldminas por corrida evaluando calidad macroscépica y
microscopica, luego se realiza el montaje de los extendidos con el medio Entellan® y
cubreobjetos de 22x60 mm, verificando su correcta aplicacion (26).

En la interpretacion citologica, se consideraron positivas las muestras con anomalias
epiteliales o glandulares evaluadas por citotecnologos y patdlogos; en consecuencia, los
resultados se digitalizan y clasifican como ASCUS, LSIL, HSIL, carcinoma escamoso, entre
otras; siguiendo el sistema Bethesda 2014. También se revisan y reportaron las muestras
insatisfactorias segun los criterios de TBS (26).

Es relevante mencionar que los citotecn6logos son los primeros en examinar las laminas
citologicas, antes de que un patdlogo emita la aprobacion final. El tamizaje citoldgico consiste en
identificar y sefnalar aquellas células con posible relevancia diagnostica. En el caso de citologias
cervicouterinas, aquellas clasificadas como negativas para lesion intraepitelial o malignidad
(NILM) pueden ser aprobadas directamente por el citotecndlogo. Sin embargo, si se detectan
cambios reactivos, reparativos o anomalias en las células epiteliales, es imprescindible que un
patologo realice una evaluacion detallada para establecer la interpretacion diagnoéstica definitiva

7).
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De esta manera, en esta fase es esencial garantizar un adecuado control de los equipos e
insumos mediante la planificacion de reparacion de los aparatos, adquisicion puntual y la
implementacion del sistema de reporte Bethesda 2014. Asimismo, el control de la coloracion
debe considerar pardmetros como la tonalidad correcta de la coloracion nuclear, la presencia de
viraje adecuado, la correcta coloracion de Orange y EA, el aclaramiento del citoplasma y el
montaje sin burbujas de aire ni exceso de medio de montaje (23).

El control de calidad interno implica la aplicacion de métodos de revision como la
evaluacion del 10% de laminas negativas, la revision de casos con sospecha clinica, la
previsualizacion rapida de laminas antes y después del cribado, el monitoreo de diagnosticos, la
correlacion cito-histologica y la educacidon continua interna. Finalmente, el control de calidad
externo debe incluir la educacion continua externa, la aplicacion de pruebas de competencia y la
acreditacion del laboratorio para garantizar un desempefio 6ptimo en el diagndstico citoldgico
(23).

2.2.3.3. Control de calidad postanalitica

La etapa postanalitica en citologia se compone de tres componentes esenciales
interrelacionados. El primero es el reporte de los resultados que sigue el protocolo del sistema
Bethesda 2014, de modo que en esta etapa se identifica al paciente, se registra y digitaliza el
resultado citoldgico en el sistema de gestion hospitalaria (SIGHOS), garantizando el respaldo de
la informacion; el segundo componente, es la emision de resultados, donde los informes
cervicouterinos que fueron validados por los citotecnologos y citopatdlogos son entregados al
paciente; finalmente, el tercer componente es el archivado de los extendidos, que incluye la

clasificacion y almacenamiento de ldminas positivas y negativas en condiciones 6ptimas (8).
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De esta manera, en esta fase se realiza un riguroso monitoreo y gestion de resultados,
asegurando el cumplimiento de los tiempos de entrega de resultados a la IPRESS de origen, asi
como el registro adecuado del nimero total de laminas procesadas, los casos positivos
identificados y las muestras inadecuadas segun el servicio y la IPRESS de procedencia.
Asimismo, el monitoreo del rendimiento de la unidad de citologia debe incluir la evaluacion del
porcentaje de pacientes con tamizaje anormal, el porcentaje de muestras no satisfactorias y
rechazadas, asi como la proporcion de citologias anormales revisadas por patdlogos. Ademas, se
debe considerar el andlisis del porcentaje de casos de ASCUS y ASCH en relacién con las
laminas satisfactorias y con el total de lesiones intraepiteliales de bajo y alto grado (LIE-BG y

LIE-AG), garantizando asi la calidad y precision del diagndstico citologico (23).

2.3. Formulacion de hipotesis

No aplica, al ser una investigacion descriptiva.
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CAPITULO III: DISENO Y METODO
3.1. Meétodo de investigacion

Se empled en el estudio el método inductivo; el cual, establece que se evalua de manera
independiente los componentes de una variable; en este caso, nivel de calidad en las fases
preanalitica, analitica y postanalitica con la finalidad de observar sus similitudes, diferencias o
relaciones (28).
3.2. Enfoque de investigacion

Para el estudio se uso el enfoque cuantitativo, estableciendo el uso del método cientifico
orientado al andlisis estadistico de las variables a investigar (nivel de calidad en las fases
preanalitica, analitica y postanalitica), siendo estas cuantificables cuando se recopilan con un
instrumento de investigacion (29).
3.3. Tipo de investigacion

Se desarrolld un estudio de tipo bésico; por lo que, la investigacion al analizar el nivel de
calidad en el laboratorio de citologia propiciara una comprension mas profunda del control de
calidad en un hospital de referencia nacional. Los hallazgos obtenidos serviran como base para la
posible formulacion de nuevas estrategias destinadas a mejorar el tamizaje o cribado para
detectar el cancer de cuello uterino, si fuera necesario (30).
3.4. Diseiio de la Investigacion

Se planted un disefio no experimental; por lo que, no se manipul6 la variable “nivel de

calidad en la fase (preanalitica, analitica y post analitica)”, siendo unicamente observables y
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medibles. Asimismo, fue prospectivo; debido a que, el estudio comenzo posterior a la
planificacion del estudio y tener la aceptacion del hospital.
3.4.1. Corte
Es de corte transversal, ya que evalud el cumplimiento del control de calidad en el procesamiento
de ldminas cervicouterinas en un periodo especifico de tiempo, el mes de abril del 2025 (31).
3.4.2. Alcance

Se plante6 un estudio de alcance descriptivo; ya que, se evalud y describio6 lo observado
acerca del nivel de calidad en la fases (preanalitica, analitica y postanalitica del Hospital
Nacional Docente Madre Nifio San Bartolomé durante el afio 2025 (32).
3.5. Poblacion, muestra y muestreo
3.5.1. Poblacion

Se conformo por 3500 extendidos cervicouterinos procesados en el servicio de citologia del
Hospital Nacional Docente Madre Nifio San Bartolomé durante el mes de abril del afio 2025.
3.5.2. Muestra

El presente estudio tuvo una poblacion censal; ya que, la muestra estuvo conformada por
todos los extendidos cervicouterinos procesados en el servicio de citologia del Hospital Nacional
Docente Madre Nifio San Bartolomé durante el mes de abril del afio 2025.
3.5.3. Criterios de seleccion

3.5.3.1. Criterios de inclusion
e No aplica critérios de inclusion

3.5.3.2. Criterios de exclusion

e No aplica critérios de exclusion



3.6.

Variables y operacionalizacion

Variable: Nivel de calidad

Nivel de control de calidad en la fase preanalitica

19

. . Definicion Definicion . Escala de Escala valorativa
Dimensiones . Indicadores .y .
conceptual operacional medicion (niveles o rangos)
Se define que “Un verificar documentos Manual del usuario
Disponibilidad de documento es una técnicos actualizados, Manual de Bueno
documentaciony informacion que le y cumplimiento procedimiento (7 a 10 puntos)
procedimientos otorga consistencia adecuado y  estd Manual de calidad
(ya sea sobre soporte conformado por 6 Registro de muestras
papel o en formato items. rechazadas Cualitativa Regular
electronico) donde se Comité/Responsables de  Ordinal (4 a 6 puntos)
describe, se prueba, calidad
se establece o se hace Sistema informatico
constar una Malo
informacion.” (33). (0 a 3 puntos)
El  transporte al Revision documental Correcta identificacion
laboratorio también del proceso, traslado y de muestra
Control en debe realizarse en recoleccion de Registro adecuado en el
el envio condiciones que muestras citoldgicas sistema informéatico
y recepcion de eviten la degradacion hacia el laboratorio Condiciones de
muestras 0 contaminacion. cumpliendo los transporte y
Esto debe realizarse criterios como el conservacion adecuadas
utilizando  técnicas embalaje  adecuado, Tiempos de recepcion
estériles y adecuadas identificacion correcta, dentro de los plazos
para evitar conservacion de establecidos
temperatura 'y estd
la contaminaciéon y conformado por 4
garantizar que la items.
muestra sea

representativa de la
zona de interés (34).




Variable: Nivel de calidad

Nivel de control de calidad en la fase analitica

21

Dimensiones Definicion conceptual  Definicion Indicadores Escala de Escala valorativa
operacional medicion (niveles o rangos)
Se evaluaran Observacion del, Programacion de
Control de procedimientos mantenimiento y mantenimiento de equipos Bueno
equipos e identificacion almacenamiento Abastecimiento adecuado (14 a 20 puntos)
insumos equipos y materiales y correcto de los de reactivos e insumos
de  evaluacion insumos y  estd Sistema de reporte
reactivos que afecten y conformado por 3 Bethesda 2014 Cualitativa Regular
no respeten las pautas de  items. implementado Ordinal (7 a 13 puntos)

calidad hasta alcanzar el
estandar esperado (35).

Control de la
coloracion
la  hematoxilina
colorantes
citoplasmaticos
compiten  entre

permitiendo una tincidon

policromatica (36).

Control de
calidad interno interno  es
diariamente
procedimientos

realizados en

laboratorio para cumplir
con los requisitos de
servicio

calidad del
(37).

Consiste en el uso de un
colorante nuclear, como

El proposito del control
evaluar

Observacion de
tiempos y el
adecuado uso de los
reactivos de tincion y
estd conformado por
7 items.

Observacion Y,
verificacion para que
los resultados se
mantengan dentro de
los rangos
establecidos
utilizando materiales
de referencia y esta
conformado por 7
items.

Coloracion nuclear
Viraje

Coloracion

Orange

EA

Aclaramiento
Montaje

Revision del 10% de
laminas negativas
Revision de casos con
sospecha clinica
Previsualizacion rapida del
100% de laminas pre
cribado

Previsualizacién rapida del
100% de laminas post
cribado

Monitoreo de
cribado/diagnosticos
Correlato cito histoldgico

Malo
(0 a 6 puntos)
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Control de
calidad externo

La evaluacion externa
de la calidad involucra a
varios laboratorios, pues
analiza la misma
muestra de control (37).

Participacion

periddica con
entidades externas,
revisando los
resultados obtenidos
e implementar
acciones correctivas
y esta conformado
por 3 items.

Educacion continua interna

Educacion continua
externa

Pruebas de competencia
Acreditacion del
laboratorio




Variable: Nivel de calidad

Nivel de control de calidad en la fase postanalitica

23

Dimensiones Definicion Definicion Indicadores Escala de Escala valorativa
conceptual operacional medicion (niveles o rangos)

Monitoreoy Esundocumento vital Supervision del - Monitoreo del tiempo de

gestion de los resultados durante cumplimiento del entrega de resultados a la Bueno

resultados

Monitoreo
del
rendimiento
de la unidad

de citologia

el proceso de control
de calidad para una

auditoria (34).

La revision
estandarizada de
calidad ayudan a
mejorar la
interpretacion de
resultados (34).

proceso Laboratorial y
esta conformado por 4
items.

Cumplir el protocolo
Laboratorial y
produccion del
personal de citologia
y esta conformado por
6 items.

IPRESS de origen

Numero total de laminas

procesadas

Numero de casos positivos Cualitativa
Numero de muestras Ordinal
inadecuadas por servicio e

IPRESS de origen

Porcentaje de pacientes con
tamizaje anormal
Porcentaje de muestra no
satisfactoria

Porcentaje de muestras
rechazadas

Porcentaje de citologia
anormal revisadas por
patologos

Porcentaje de ASCUS y
ASCH respecto a laminas
satisfactorias

Porcentaje de ASCUS y
ASCH respecto al total de
LIE-BG y LEI-

AG

(7 a 10 puntos)

Regular
(4 a 6 puntos)

Malo
(0 a 3 puntos)
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3.7. Técnicas e instrumentos de recoleccion de datos

3.7.1. Técnica
Se emple6 como técnica a la observacion; la cual, se enfoca a recopilar informacion de la
variable a investigar, en este caso, el nivel de control de calidad en las fases (preanalitica,
analitica y postanalitica); en esta observacion no se modifica ni se altera las variables a investigar
de su entorno natural (31).
3.7.2. Descripcion de instrumentos
El presente estudio empled una guia de observacion, ya que se realizo una evaluacion directa del
cumplimiento de procedimientos en tiempo real dentro del laboratorio; esta guia de observacion
evalud el nivel de control de calidad en la fase preanalitica y estuvo fundamentada en dos
dimensiones; las cuales son, (10 items), evalu6 el nivel control de calidad en la fase analitica y
estuvo fundamentada en cuatro dimensiones, las cuales son (20 items) y evalud el nivel de
control de calidad en la fase postanalitica y estuvo fundamentada en dos dimensiones, las cuales
son (10 items), de modo que tuvo un total de 40 items, basado en el documento técnico:
“Procedimiento de citologia cervical en EsSalud” (23). Ademas, la valoracion se realiz6 en base
al puntaje obtenido, siendo buena (27 a 40 puntos), regular (14 a 26 puntos) o mala (0 a 13
puntos).
La primera seccion se recopild informacion de la fase preanalitica, considerando la
disponibilidad de documentacion y procedimientos en el laboratorio de citologia (6 items), y el
control en el envio y recepcion de muestras (4 items). Asimismo, la valoracion de esta fase fue
buena (7 a 10 puntos), regular (4 a 6 puntos) o mala (0 a 3 puntos).
La segunda seccidn recopila datos de la fase analitica, donde se tuvo en cuenta el control de los

equipos e insumos (3 items), el control de la coloracion (7 items), el control de calidad interno (7
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items) y el control de calidad externo (3 items). La valoracion en esta fase fue buena (14 a 20
puntos), regular (7 a 13 puntos) o mala (0 a 6 puntos).
Finalmente, en la fase postanalitica se recolect6 la informacion sobre el monitoreo y gestion de
resultados (4 items), y el monitoreo del rendimiento de la unidad de citologia (6 items). La
valoracion de esta fase fue buena (7 a 10 puntos), regular (4 a 6 puntos) o mala (0 a 3 puntos).
3.7.3. Validacion
El instrumento de recoleccion de datos no fue necesario la validacion por lo que solo se recoge la
informacion ya que como instrumento es la guia de observacion basado en el documento técnico:
Procedimiento de citologia cervical en EsSalud aprobado mediante Resolucién Gerencial Central
de Prestaciones de salud N® GCPS-ESSALUD integrada por la Dra. Himelda Chéavez Torres, la
Dra. Cecilia Diaz Vera y el Dr. Gabriel Alcocer San Martin, entre otros especialistas (23).
3.7.5. Confiabilidad
Se respalda en la estandarizacion institucional, reproducibilidad y aplicacion nacional.

3.8. Plan de procesamiento y analisis de datos
3.8.1. Plan de procesamiento
En primer lugar, el plan de tesis fue aprobado por el asesor y el comité de ética de la Universidad
Norbert Wiener con el propdsito de proceder con la ejecucion del estudio; posteriormente, se
pidio los permisos pertinentes al Hospital Nacional Madre Nifio San Bartolomé y se la obtuvo la
informacion en el area de citologia.
Una vez obtenido los permisos para ejecutar la investigacion se procedio a recopilar los datos
aplicando la guia de observacion en tiempo real dentro del laboratorio, evaluando el
cumplimiento de procedimientos en todas las muestras cervicouterinas durante un mes. Para ello

se siguio los siguientes pasos:
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3.8.1.1. Fase Preanalitica

A. Disponibilidad de documentacion y procedimientos

- Constatar la existencia y consulta de los manuales institucionales (usuario, procedimientos y
calidad) junto con los registro de muestras rechazadas (23).

Adecuado: Disponible

- Confirmar la operatividad del comité o responsables de calidad mediante actas de reuniones o
designaciones oficiales.

Adecuado: Disponible

- Verificar la funcionalidad del sistema informatico para la gestion de registros y seguimiento de
muestras.

Adecuado: Disponible

B. Control en el envio y recepcion de muestras

- Inspeccionar si las muestras estan correctamente identificadas con los datos del paciente y
servicio de origen.

Adecuado: 100%

- Verificar que el registro en el sistema informatico coincida con la muestra recibida.
Adecuado: 100%

- Comprobar las condiciones de transporte, incluyendo temperatura, fijacion y proteccion de la
muestra.

Adecuado: medio de transporte rapido, econdémico, seguro y confiable.

- Evaluar si las muestras son recibidas dentro de los plazos establecidos segtn los tiempos de
recepcion.

Adecuado: menor a 10 dias.
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3.8.1.2. Fase Analitica
A. Control de equipos e insumos
= Revisar la programacion de mantenimiento de equipos y verificar su cumplimiento.
Adecuado: Disponible.
= Confirmar el abastecimiento adecuado de reactivos e insumos.
Adecuado: Abastecido.
- Evaluar la correcta implementacion del sistema de reporte Bethesda 2014.
Adecuado: Implementado.
B. Control de la coloracion
Por cada sesenta laminas tefiidas al menos una debe ser sometida a evaluacion.
- Examinar la coloracion nuclear, identificando tonalidades correctas y evitando sobre coloracion
o palidez.
Adecuado: tonalidad correcta.
-Verificar la estabilidad del viraje y coloracion citoplasmatica.
Adecuado: tonalidad correcta.
- Comprobar la calidad de coloracion de reactivos (Orange, EA).
Adecuado: tonalidad correcta.
- Aclaramiento citoplasmatico.
Adecuado: citoplasma claro.
- Revisar el montaje de las ldminas.
Adecuado: ausencia de burbujas de aire y suficiente medio de montaje.
C. Control de calidad interno

- Verificar la revision del 10% de las laminas negativas para control de calidad.



N° de laminas Negativas para lesion intraepitelial y/o Malignidad (NILM)x 0.10

Adecuado: 100%

- Confirmar la revision de casos con sospecha clinica.

Adecuado: 100%

- Evaluar la aplicacion de previsualizacion rapida del 100% de ldminas antes y
después del cribado, sin generar informe de diagndstico citoldgico.
Adecuado: 100%

- Analizar el monitoreo de cribado/diagnoésticos.

Adecuado: Disponible
- Validar la correlacion cito-histologica.
Adecuado: Disponible.
- Verificacion de la realizacion de educacion continua interna.
Adecuado: Disponible.

D. Control de calidad externo

- Verificar la participacion en programas de educacion continua externa.
Adecuado: Disponible.

- Comprobar la realizacion de pruebas de competencia.

Adecuado: Disponible.

- Confirmar la acreditacion del laboratorio mediante certificaciones vigentes.
Adecuado: Disponible.

3.8.1.3. Fase Postanalitica

A. Monitoreo y Gestion de Resultados

- Registro y analisis el tiempo de entrega de resultados.
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Adecuado: menor a 30 dias.
- Registro y analisis el nimero total de ldminas procesadas.
Adecuado: 30 laminas por hora.
- Determinar el registro la cantidad de casos positivos detectados.
Adecuado: Registrado 100%.
- Identificar el nimero de muestras inadecuadas por servicio e IPRESS de origen.

Adecuado: no mayor al 1%.

B. Monitoreo del Rendimiento de la Unidad de Citologia
- Calcular el porcentaje de pacientes con tamizaje anormal.

N° de pacientes de 30 a 65 afios con citologia cervical
anormal (PAP positivo)
N° de pacientes de 30 a 65 afios con citologia cervical
de tamizaje

100

Adecuado: 1 — 5%
- Analizar el porcentaje de muestras no satisfactorias.

N° de muestras no satisfactorias
x100

N° total de muestras
Adecuado: < 1%

- Evaluar el porcentaje de muestras rechazadas.

N° de muestras rechazadas

X
N° total de muestras recibidas
Adecuado: < 1%

- Determinar el porcentaje de citologias anormales revisadas por patdlogos.

N° de laminas con citologia anormal revisadas
por patologos

P - - x100
N° de laminas con citologia anormal

Adecuado: 100%

29
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- Analizar el porcentaje de diagnosticos ASCUS y ASCH en relacion con el total de

muestras satisfactorias.

N° de ldminas con resultado de ASC — USy ASC — H

— - x100
N° de lAminas satosfactorias

Adecuado: menor al 5%
- Analizar el porcentaje de diagnosticos ASCUS y ASCH en relacion con el total de
LIE-BG / LIE-AG.

N° de laminas con resultado de ASC — USy ASC — H

1
N° de laminas LEI — BG y LIE — AG x100

Adecuado: menor al 3%
3.8.2. Analisis de datos
Se identificara el nivel de calidad en las fases del proceso de laboratorio de laminas
cervicouterinas (preanalitica, analitica y postanalitica), donde la valoracion del nivel de
control de calidad en cada fase serd buena, regular o mala; por tanto, al ser una variable
cualitativa ordinal se reportaran los porcentajes. Asimismo, se realizo uso barras para ilustrar
las variables cualitativas, en el software estadistico descriptivo SPSS (versioén 26) donde se
realiz6 el procesamiento estadistico que fue descriptivo.

3.9. Aspectos éticos
Debido a que la presente investigacion no participd directamente con las pacientes, la
investigacion no hizo uso de un consentimiento informado; sin embargo, si se pidio el
permiso del Hospital Nacional Madre Nifio San Bartolomé para la obtencion de la
informacion en el area de citologia. Asimismo, se respeto la Declaracion de Helsinki
considerando la confidencialidad de los datos y tomando las preocupaciones para garantizar la

proteccion de todos los datos.
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CAPITULO IV: PRESENTACION Y DISCUSION DE LOS RESULTADOS.
4.1. Resultados.

4.1.1. Analisis descriptivo de resultados.
La poblacion de este estudio fue de 3500 1aminas procesadas en el laboratorio de citologia en el
hospital nacional publico en el mes de abril del afio 2025 , se evalud en cada fase los
componentes del nivel de control de calidad y se identifico la disponibilidad de documentos y
procedimientos al revisar, el hospital disponen de sus manuales, procesos, registros, grupo
responsable de calidad , donde el envio ,recepcion , identificacion estan dentro rangos en la fase
preanalitica, en la fase analitica se encontr6 los cardex con los registros la programaciones de
equipos, abastecido de reactivos, usando formatos de resultado con sistema bethesda 2014, en
el control de la coloracién nuclear buena, coloracion citoplasmatica malo , con revision ,
previsualizacion no realizadas ,monitoreo ,correlato, educacion disponibles ,competencias
aplicadas , acreditacion no aplicada y los resultados de la gestion y el rendimiento de la unidad
de citologia adecuados.
Grafico N°1.
Porcentaje de cumplimiento por componente del control de calidad en el laboratorio de citologia

del hospital nacional publico
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Interpretacion:

La identificacion del nivel de calidad bajo el cumplimiento de los estandares de calidad en el
area de citologia con la poblacion 3500 ldminas cervicouterinas en la fase preanalitica con un
total 38.46 % que representa la disponibilidad de los documentos con un valor de 23.08%,
control en ¢l envid y la recepcion de muestras con un valor de15.38%, en la fase analitica, con
un total de 26.92% ;que representa con el control de calidad interno con un valor de 9.62%, con
el control de calidad con un valor de 7.68%, con control de equipos e insumos con un valor de
5.77%,con control de calidad externo 3.85% , en la fase analitica ,con un total 34.62% que
representa monitoreo y rendimiento de la unidad de citologia con un valor de 23.08% , con
monitoreo y gestion de resultados con un valor de 34.62% . estos hallazgos representan los

principales para identificar el nivel de calidad en ldminas en ldminas cervicouterinas.

Tabla 1. Disponibilidad de documentos en el laboratorio de citologia del hospital nacional

publico
1.Disponibilidad de documentos y procedimientos Documentos
Manual de usuario Disponible
Manual de procedimientos Disponible
Manual de calidad Disponible
Registro de muestras rechazadas Disponible
Comité/ Responsable de calidad Disponible
Sistema informatico Disponible

Fuente: Documento técnico: “Procedimiento de citologia cervical en EsSalud
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El control de la calidad dentro del componente disponibilidad y procedimientos todas estan
disponibles los manuales, procesos, registros, sistemas y por ultimo el comité responsable de
calidad.

Tabla 2. Adecuado control en el envio y recepcion de ldminas cervicouterinas

2.Control en el envio y recepcion de muestras

Correcta identificacion de muestras Adecuado
Registro adecuado en el sistema informatico Adecuado
Condiciones de transporte y conservacion adecuada Adecuado
Tiempo de recepcion dentro de los plazos establecidos Adecuado

Fuente: Documento técnico: “Procedimiento de citologia cervical en EsSalud”

El control de calidad dentro del componente control en el envio y recepcion de muestras todas
estan adecuadas como la correcta identificacion de muestras, registro adecuado en el sistema
informatico en las condiciones de transporte y conservacion adecuadas como también la

recepcion en los plazos establecidos.

Grafico N°2
Disponibilidad de documentos, procedimientos y adecuado control de cumplimiento en el envio

y recepcion de muestras estan adecuados la correcta identificacion de muestras
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Interpretacion:

En la fase preanalitica se encontrd los documentos y procedimientos con un valor de 60% estan
disponibles y el control del envio y recepcion de muestras con un valor de 40% estan adecuadas
con correcta identificacion de muestras, registro adecuado en el sistema informatico, condiciones
de transporte y conservacion adecuada y el tiempo de recepcion dentro de los plazos

establecidos, todo esto indica que se cumple en esta fase los requisitos de la descripcion.

Grafico N°3
Nivel de calidad bueno en la fase preanalitica con disponibilidad de documentos, procedimientos

y adecuado control de cumplimiento en el envio y recepcion de muestras.
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Interpretacion:

El nivel calidad en la fase preanalitica se encontro al realizar el estudio con un nivel de calidad
“bueno” con un valor total de 100%, donde los documentos y procedimientos con un valor de
60% estan disponibles y el control del envio y recepcion de muestras con un valor de 40% estan
adecuadas la correcta identificacion de muestras , registro adecuado en el sistema informatico,
condiciones de transporte y conservacion adecuada y el tiempo de recepcion dentro de los

plazos establecidos ,todo esto indica que se cumple en esta fase los requisitos de la descripcion.
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Tabla 3. Control en los registros de la programacion del mantenimiento de equipos

abastecimientos de reactivos y la implementacion del sistema Bethesda 2014

1.Control de equipos e insumos

Programacion de mantenimiento de equipos Adecuado
Abastecimiento adecuado de reactivos e insumos Adecuado
Sistema de reporte Bethesda 2014 implementado Adecuado

Fuente: Documento técnico: “Procedimiento de citologia cervical en EsSalud”

En este componente control de equipos e insumos todas estan adecuadas como la planificacion
con un cuidado preventivo de los equipos de citologia con el suministro adecuado de insumos e
reactivos y por ultimo con el sistema de reporte Bethesda 2014 implementado en los formatos de

resultado.

Tabla 4. Control de calidad en la coloracion de las laminas cervicouterinas

2.Control de la coloracion

Coloracion nuclear Adecuado
Viraje Adecuado
Coloracion Adecuado
Orange G Inadecuada
EA 36 Inadecuada
Aclaramiento Adecuado
Montaje Inadecuada

Fuente: Documento técnico: “Procedimiento de citologia cervical en EsSalud”
En el control calidad de la coloracion encontramos una buena coloracion nuclear, viraje,

coloracidon y montaje, con un malo en la coloracion citoplasmatica con los colorantes orange G y
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EA 36.
Tabla 5. Control de calidad interno de revision, previsualizacion, monitoreo, correlato cito-

histologico y con educacion continua

3.Control de calidad interno

Revision del 10% de laminas negativas Aplicado
Revision de casos con sospecha clinica Aplicado
Previsualizacion rapida del 100% de laminas pre cribado No aplicado
Previsualizacion rapida del 100% de laminas post cribado No aplicado
Monitoreo de cribado diagnosticos Aplicado
Correlato cito histologico Aplicado
Educacion continua interna Aplicado

Fuente: Documento técnico: “Procedimiento de citologia cervical en EsSalud”

En este componente control de calidad interno se encontrd aplicados la revision del 10 % de
laminas negativas, revision de casos con sospecha clinica, monitoreo de cribado diagndstico,
correlato cito histoldgicos y educacion continua interna y por ltimo se encontr6 no aplicados las
previsualizaciones de laminas precribado.

Tabla 6. Control de calidad externo con educacion y pruebas de competencia

4.Control de calidad externo

Educacion continua externa Aplicado
Pruebas de competencia Aplicado
Acreditacion del laboratorio No aplicado

Fuente: Documento técnico: “Procedimiento de citologia cervical en EsSalud”

En este componente control de calidad externo se encontr6 aplicados que tienen una educacion
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continua externa sus pruebas de competencia y no aplicados la acreditacion del laboratorio.

Grafico N°4
El control de calidad de equipos e insumos adecuado, control de coloracion adecuado e

inadecuado, con control interno y externo aplicado y no aplicado.
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Interpretacion:
En la fase analitica se encontré el control de equipos e insumos con un valor de 15% estan
adecuado la planificacion con cuidados preventivos de los equipos, abastecimiento adecuado de
reactivos e insumos, con un implementado reporte del sistema Bethesda, en control de la
coloracion con un valor de 35%, siendo adecuada con un valor del 20% estando incluidos la
coloracion nuclear; viraje, coloracion, aclaramiento y en inadecuado con un valor de 15%
incluidos la coloracion citoplasmatica con EA 36, Orange G y el montaje siendo el control de

calidad interno con un valor de 15% tomando en cuenta un aplicado control de calidad interno
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con un valor de 25% cumpliendo la revision del 10% de ldminas negativas, revision de casos con
sospecha clinica ,con un buen monitoreo de cribado/diagndstico como también buena educacion
continua e inadecuado con un valor de 15% no realizando la previsualizacion rapida del 100%
de laminas pre y post cribado teniendo el control de calidad externo con un valor de 10%
teniendo una educacion continua externa ,realizando pruebas de competencia y siendo
considerado inadecuadamente el incumplimiento con un valor 1% de la acreditacion del

laboratorio de citologia.

Grafico N°5

Nivel de calidad en la fase analitica con nivel de calidad regular y malo
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Interpretacion:
Fl nivel de calidad en la fase analitica se encontré al realizar el estudio con un nivel de calidad

“regular” con un valor total del 70 % donde el control de equipos e insumos con un valor de 15%
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estan adecuado la planificacion de un cuidado preventivo de los aparatos de citologia, suministro
adecuado de insumos e reactivos, con un implementado reporte del sistema Bethesda, en control
de la coloracion con un valor de 35%, siendo adecuada con un valor del 20% estando incluidos
la coloracion nuclear; viraje, coloracion, aclaramiento y en inadecuado con un valor de 15%
incluidos la coloracion citoplasmatica con EA 36, Orange G y el montaje siendo el control de
calidad interno con un valor de 15% tomando en cuenta un aplicado control de calidad interno
con un valor de 25% cumpliendo la revision del 10% de ldminas negativas, revision de casos con
sospecha clinica ,con un buen monitoreo de cribado/diagnodstico como también buena educacion
continua e inadecuado con un valor de 15% no realizando la previsualizacién répida del 100%
de laminas pre y post cribado teniendo el control de calidad externo con un valor de 10%
teniendo una educacion continua externa ,realizando pruebas de competencia y siendo
considerado inadecuadamente el incumplimiento con un valor 1% de la acreditacion del
laboratorio de citologia .

Tabla 7. Determinacion de calidad en la fase postanalitica en el proceso laboratorial de citologia.

1.Monitoreo y gestion de resultados

Monitoreo del tiempo de entrega de resultados a la IPRESS de origen ~ Inadecuado

Numero de laminas procesadas Adecuado
Numero de casos positivos Adecuado
Numero de muestras inadecuadas por IPRESS de origen Adecuado

Fuente: Documento técnico: “Procedimiento de citologia cervical en EsSalud”

En este componente monitoreo y gestion de resultados encontramos una inadecuada entrega de
resultados a la IPRESS de origen, con resultados adecuados en el proceso total de ldminas como

casos positivos y muestras inadecuadas
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Tabla 8. Control de calidad adecuada en el monitoreo del rendimiento de la unidad de citologia

2.Monitoreo y rendimiento de la unidad de citologia

Porcentaje de pacientes con tamizaje anormal Adecuado
Porcentaje de muestras no satisfactoria Adecuado
Porcentaje de muestras rechazadas Adecuado
Porcentaje de citologia anormal revisadas por patologos Adecuado
Porcentaje de ASCUS y ASC-H respecto a laminas satisfactorias Adecuado

Porcentaje de ASCUS y ASC-H respecto al total de LIE-BG y LIEAG Adecuado

Fuente: Documento técnico: “Procedimiento de citologia cervical en EsSalud”

En este componente de monitoreo del rendimiento de citologia se evalué que todos se encontro
adecuados dentro del rango establecidos por el sistema Bethesda con porcentajes de pacientes
con tamizaje anormal, porcentaje de muestras no satisfactorias, porcentaje de muestras
rechazadas, citologias anormales examinados por los patélogos, porcentajes de ASCUS y ASC-
H respecto a las laminas satisfactorias y adecuados porcentajes de ASCUS y ASC-H respecto al

total de LIE-BG y LIE-AG.
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Grafico N°5
Monitoreo y gestion de resultados inadecuado y adecuado, monitoreo del rendimiento de la

unidad de citologia adecuado
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Interpretacion:

En la fase postanalitica se encontr6 con un valor total de 90%, donde el monitoreo y rendimiento
de la unidad de citologia con un valor de 60% adecuado, con monitoreo y gestion en los
resultados 30% adecuado en total de 3500 laminas procesadas, con monitoreo de casos positivos,
con la gestion de muestras inadecuadas por servicio e IPRESS de origen, siendo con un valor de

10% inadecuadamente la entrega de resultados esta fuera de los plazos establecidos.
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Grafico N°6
Nivel de calidad en fase post analitica “bueno” con monitoreo del rendimiento de la unidad de

citologia adecuado y monitoreo y gestion de resultados
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Interpretacion:
El nivel de calidad en la fase postanalitica se encontr6 al realzar el estudio con un nivel de
calidad “bueno” con un valor total de 90%, donde el monitoreo y gestion de resultados
adecuados en el total de 3500 ldminas procesadas, con monitoreo de casos positivos, con la
gestion de muestras inadecuadas por servicio e IPRESS de origen, siendo con un valor de 10%
inadecuadamente la entrega de resultados fuera de los plazos estipuladas.

Fase Preanalitica

A. Disponibilidad de documentacion y procedimientos

- Se evidencio la disponibilidad de todos los documentos.

- Disponible la operatividad del comité o responsables de calidad.

- Disponible la funcionalidad del sistema informatico y la gestion de registros y seguimiento
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de muestras.
B. Control en el envio y recepcion de muestras
- Se constato que el 100% de las muestras estuvieron correctamente identificadas con los
datos del paciente y su respectivo servicio de origen, asegurando confiabilidad en la
trazabilidad de la muestra.
- Se confirmé que el 100% de las muestras recibidas coincidieron correctamente con los
registros del sistema informatico, asegurando trazabilidad y control en el proceso.
- El transporte de las muestras se realizé en condiciones 6ptimas, garantizando su integridad y
cumpliendo con los criterios de seguridad y calidad requeridos.
- E1 100% de las 3500 ldminas fueron recibidas en un plazo menor a diez dias, lo que
evidencia eficiencia en el proceso de recepcion y cumplimiento con los tiempos establecidos.
3.8.1.2. Fase Analitica
A. Control de equipos e insumos

= Disponible el mantenimiento preventivo del equipo coloreador automatizado, y centrifugas
se efectia semestralmente, junto con verificaciones periddicas y calibraciones anuales.
Ademas, se realiza mantenimiento correctivo ante fallas, limpieza operativa diaria o semanal,
especialmente en microscopios.
= Abastecido adecuado de reactivos e insumos semanales, mensuales y para un afio.

- Implementado el sistema Bethesda 2014 correcta.
B. Control de la coloracion

Por cada sesenta laminas tefiidas uno fue sometida a evaluacion.
- Se evaluo la calidad de la coloracion nuclear, asegurando que las tonalidades fueran

adecuadas y se evitara tanto la sobrecoloracion como la palidez, garantizando asi una
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correcta interpretacion citologica.
- Se comprobo el viraje para asegurar calidad en la tincion de las ldminas citologicas.
- Se verifico la calidad de los colorantes utilizados (Orange y EA)
- Se examino el aclaramiento de citoplasma.
- Revisé el montaje de las laminas.

Tabla 9: Porcentaje Control de la coloracion en el laboratorio de citologia

1.Control de la coloracion n=3500 % Adecuado % Inadecuado
Coloracion nuclear 3500 100%

Viraje 3500 100%

Coloracion 3500 100%

Orange G 2695 77%

Orange G 805 23%
EA 36 2905 83%

EA 36 595 17%
Aclaramiento 3500 100%

Montaje 2975 85%

Montaje 525 15%

Fuente: Documento técnico: “Procedimiento de citologia cervical en EsSalud”

Interpretacion:

En la fase analitica en el control de la o coloracion se observo que en la coloracion nuclear es
adecuado con 100% ,viraje 100%, coloracion adecuado , se observo discrepancia en la
coloracion citoplasmatica observando el 77% adecuado y 23% inadecuado igualmente en el

EA36 siendo adecuado con un 83% e inadecuado con 17% mientras tanto con aclaramiento
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adecuado con 100% y finalmente se observa en el montaje adecuado con un 85% e inadecuado

con 15% es donde debemos mejorar debe mejorar la importancia de la coloracion y montaje.

C. Control de calidad interno

- Del total de 3,500 laminas, se revisé el 10% (350 laminas) como control negativo,
cumpliéndose con el estandar de calidad requerido. Esto evidencia una correcta aplicacion del
control interno en la lectura citoldgica adecuada al 100%.

- Se realizan la revision de casos con sospecha clinica.

- No es aplicado la previsualizacion rapida de laminas antes y después del cribado.

- Disponible el monitoreo de cribado/diagndsticos.

- Disponible la correlacion cito-histologica.

- Disponible la realizacion de educacién continua interna.

D. Control de calidad externo

-Disponible la participacion en programas de educacion externa

-Disponible la realizacioén de pruebas de competencia

-No disponible actualmente la acreditacion del laboratorio ya que evaluacion lo realiza el

Programa Externo de Evaluacion del Desempefio (PEED), ya que es parte del INS.

A. Monitoreo y Gestion de Resultados
- Registro y analisis el tiempo de entrega de resultados.
Adecuado: menor a 30 dias.
Del total de 3500 laminas procesadas, se observo que 1619 resultados (46.3%) fueron

entregados dentro del tiempo establecido como adecuado (<30 dias), mientras que 1881
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resultados (53.7%) superaron dicho plazo. Este hallazgo evidencia que mas de la mitad de los
resultados no cumplieron con el estdndar de oportunidad, lo que podria afectar la calidad del
seguimiento y la atencidon oportuna a los usuarios.

- Registro y analisis del nimero total de laminas procesadas.

Adecuado: 30 laminas por hora.

se procesaron 3500 laminas citoldgicas en un total de 150 horas de trabajo, lo que equivale a
un promedio de 23 ldminas por hora siendo inadecuado debajo del estandar 6ptimo de 30
laminas por hora.

- Determinar el registro la cantidad de casos positivos detectados.

Adecuado: Registrado 100%.

Se identificaron 80 casos positivos, de los cuales el 100% todos correctamente registrados,
cumpliendo el estandar de calidad. La mayor proporciéon correspondio a ASC-US (33 casos;
41.2%), seguido de LIE-BG (20 casos; 25%), ASC-H (13 casos; 16.2%), LIE-AG (11 casos;

13.7%), y en menor proporcion, carcinoma in situ (2 casos; 2.5%) y AGUS (1 caso; 1.2%).
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Tabla 10: Identificacion del nimero de muestras inadecuadas por servicio e IPRESS de

origen.
Laminas Inadecuadas Total %
IPRESS 13 3248 0.40%
HOSPITAL NACIONAL 0 252 0.0%
TOTAL 13 3500 0.40%

Fuente: Documento técnico: “Procedimiento de citologia cervical en EsSalud”

Muestras inadecuadas

Total de muestras )x100
Adecuado Resultado
<1% 0.48%

Del total de 3500 laminas citoldgicas evaluadas, el 0.40% (n=13) fueron inadecuadas, todas
procedentes de IPRESS. El Hospital Nacional no present6 laminas inadecuadas. Este
resultado se encuentra dentro del estandar aceptable (<1%), lo que indica una adecuada
calidad en el proceso de toma y envio de muestras. No obstante, se recomienda reforzar las

buenas practicas en las IPRESS para mantener y mejorar estos indicadores.



B. Monitoreo del rendimiento de la unidad de citologia

Tabla 11: Porcentaje de pacientes de 30 a 65 afios con tamizaje anormal.

Diagnostico Rango 30 — 65 %
Negativo 2229 96.70%
MI 20 0.87%
ASCUS 25 1.08%
ASC-H 9 0.39%
LIE-BG 10 0.43%
LIE-AG 10 0.43%
CARCINOMA IN SITU 2 0.09%
AGUS 0 0.00%
Total de Muestras 2305 100%

Fuente: Documento técnico: “Procedimiento de citologia cervical en EsSalud”

N° de pacientes de 30 a 65 afios con citologia cervical
anormal (PAP positivo)
N° de pacientes de 30 a 65 afios con citologia cervical
de tamizaje

100

Adecuado Resultado
1-5% 2.43%

De un total de 2305 laminas procesadas en mujeres de 30 a 65 afios, se identificaron 56 con
resultados anormales, lo que representa un 2.43%. Este valor tiene un adecuado nivel de

deteccion dentro del rango 1% a 5%.

48
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Tabla 12: Porcentaje de muestras no satisfactorias

Diagnostico Total %

Negativo 3394 96.97 %

MI 26 0.74%

ASCUS 33 0.94%

ASC-H 13 0.37%

LIE-BG 11 0.31%

LIE-AG 20 0.57%

CARCINOMA IN SITU 2 0.06%

AGUS 1 0.03%

Total de Muestras 3500 100%

Fuente: Documento técnico: “Procedimiento de citologia cervical en EsSalud

N° de muestras no satisfactorias
x100

N° total de muestras

Adecuado Resultado
< 1% 0.74%

De un total de 26 laminas procesadas fueron clasificadas como no satisfactorias, lo que
representa un 0.74%. Este resultado se encuentra por debajo del limite maximo aceptable, lo que
indica una adecuada calidad en la toma de muestras y una correcta aplicacion de las técnicas

citologicas por parte del personal de salud responsable del tamizaje.
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Tabla 13: Evaluacion del porcentaje de muestras rechazadas

General Total
Como llega las ldminas de Pap 3500
Laminas adecuadas 3053
Laminas rotas-inadecuadas 13
Laminas sin datos 434
Total de Muestras 3500

Fuente: Documento técnico: “Procedimiento de citologia cervical en EsSalud

N° de muestras rechazadas

100
N° total de muestras recibidas x

Adecuado Resultado

<1% 0.37 %

De un total de 3500 muestras recibidas, se rechazaron 13, lo que representa un 0.37%. Este
valor se encuentra por debajo del umbral aceptable (<1%) recomendado por la guia técnica, lo

que indica un adecuado cumplimiento una baja tasa de errores en esta etapa del proceso.



Tabla 14: Porcentaje de citologias anormales revisadas por patélogos
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Meédico Patologo (Diagnostico) Patdlogo1  Patélogo2  Patdlogo 3 Patdlogo 4
ASC-US 2 9 0 22

ASC-H 0 9 0 4

LIE-BG 0 3 1 7

LIE-AG 0 4 1 15
CARCINOMA IN SITU 0 0 0 2

AGUS 0 0 0 1

Subtotal de Muestras 2 25 2 51

Total de Muestras 80

Fuente: Documento técnico: “Procedimiento de citologia cervical en EsSalud”

Tabla 15: Porcentaje de citologias anormales revisadas por patélogos

N° Lamina por Pat6logo 1 Patélogo 2 Patdlogo3  Patologo 4

patologo/N° Total ~ 2.50% 31.25% 2.50% 63.75%
anormalidades
Total 100%

Fuente: Documento técnico: “Procedimiento de citologia cervical en EsSalud”

N° de laminas con citologia anormal revisadas
por patologos
N° de laminas con citologia anormal

x100
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Adecuado Resultado

100% 100%

De un total de 80 laminas con citologia anormal, se distribuyeron de la siguiente manera primer
Patologo reviso6 2 laminas, lo que representa el (2.5%) del total, el segundo Patologo revisé 25
laminas, lo que representa el (31.25%) del total, el tercer Patdlogo reviso 2 ldminas, lo que
representa el (2.5%) del total, el cuarto Patdlogo revisé 51 laminas, lo que representa el (63.75%)
del total. Se observa que el total de laminas fue completamente revisado por el equipo de
patologos (100% de cobertura), cumpliendo con las recomendaciones de calidad establecidas por

el Ministerio de Salud y otras normativas internacionales.

- Porcentaje de diagnostico de ASCUS y ASC-H en relacion con el total de muestras

satisfactorias.

N° de ldminas con resultado de ASC — USy ASC — H

T - x100
N° de laminas satosfactorias

Adecuado Resultado

Menor al 5 % 1.32 %

En total, se identificaron 33 casos ASC-US y 13 casos ASC-H, sobre un total de 3484 laminas
satisfactorias. Esto representa un 1.32% del total de muestras. Este valor se encuentra por
dentro del umbral referencial internacional menor al 5%, establecido por el sistema Bethesda,
lo cual puede interpretarse como un signo de criterios diagnosticos conservadores o

adecuados por parte del equipo evaluador
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Porcentaje de diagnostico de ASCUS y ASC-H en relacion con el total de LIEBG y LIEAG

N° de ldminas con resultado de ASC — USy ASC — H

1
N° de ldminas LEI — BG y LIE — AG x100
Adecuado Resultado
<3.0% 1.48 %

En este estudio se identificaron 46 laminas con diagndstico ASC (33 ASC-US 'y 13 ASC-H),
frente a 31 laminas con LIE (11 LIE-BG y 20 LIE-AG), lo que representa una razéon de
1.48%. Segln el sistema Bethesda, un valor ASC/LIE menor 3.0%, siendo lo 6ptimo, el
resultado de 1.48% en este estudio mantiene un criterio diagndstico adecuado, con buena

correlacion entre las atipias detectadas y las lesiones confirmadas.
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CAPITULO IV: PRESENTACION Y DISCUSION DE LOS RESULTADOS
4.1.2. Discusion de resultados.

El presente estudio identifico el nivel de control de calidad en proceso laboratorial de
3500 laminas cervicouterinas en total de en el area de citologia del Hospital Nacional Docente
Madre Nifio San Bartolomé. Identificando el nivel de calidad en las tres fases del laboratorio de
citologia revisando los requisitos de cumplimiento y procedimiento dentro del laboratorio desde
la llegada de las ldminas cervicouterina hasta su respectiva entrega de resultados en la fase post
analitica identificando un nivel de calidad buena en estas fase siendo adecuado en un 90% en el
monitoreo del rendimiento de la unidad de citologia el estudio se encuentra de los rango
establecidos segun el protocolo del sistema Bethesda 2014. Moya J et al (8). Encontré como
resultados que el procesamiento en citologia presenta un rendimiento adecuado; realizaron un
estudio con el objetivo de “evaluar el desempefio y la calidad de la etapa postanalitica del
cribado citologico en el Hospital Nacional Docente Madre Nifio San Bartolomé¢”; ademas, se
realiz6 un estudio donde se analizo los extendidos cervicouterinos en base a 8 parametros.

A nivel nacional Barbaran (20). en el afio 2019 realizé una investigacion cuyo
proposito fue “identificar la calidad post analitica de la citologia de cérvix la investigacion halld
que respecto a la identificacion del paciente y la rotulacion, el 92.6% de los resultados fueron
adecuado; asimismo, fueron 6ptimos para informacion clinica el 35.2% de los resultados; al

analizar el tiempo del proceso citoldgico, se observo que el 58.5% fueron 6ptimos; al evaluar el
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sistema informatico, se reportd que el 35.2% fueron pobres; en el archivado de laminas, la
mayoria fueron optimos (93%).

Con respecto a nivel nacional Victorio (19) en afio 2020 en su estudio tuvo como
objetivo “determinar la calidad del extendido convencional segun Bethesda en el Laboratorio
Referencial de Citologia.

El estudio hall6 que el 5% de los extendidos fueron insatisfactorios, de estos el 2.8%
presentaron hipocelularidad, >75% de hematies (0.6%), >75% de polimorfo nucleares (1.4%) y
el 0.3% fueron rechazadas por encontrase rotas, también se hallé que dentro de los extendidos
satisfactorios (95%), el 32% no presento células endocervicales. autor concluyé que el
laboratorio referencial de citologia de Concepcion sobrepasa los limites planteados por el
Sistema Bethesda donde indica que puede encontrarse 1% de muestras insatisfactorias. Con
respecto a niveles internacionales Kani et al. (14) en el 2024 en su investigacion realizada en la
India tuvieron como objetivo “evaluar la prevalencia y la naturaleza de los errores preanaliticos
en el laboratorio de citologia de un hospital de atencion terciaria”; donde se incluy6 a un total 5
412 muestras citologicas.

Se encontro repeticion de muestras en el 2.44% de pacientes ambulatorios y el 1.7% de
pacientes hospitalizados; ademas, se rechazaron muestras de Papanicolaou encontrando fallas
preanaliticas respecto a la muestra insuficiente, el registro, muestras derramadas, recipientes
incorrectos, coagulos, portaobjetos dafiados y formularios incompletos. Los autores concluyeron
que los procesos preanaliticos, analiticos y postanaliticos son clave para los resultados de las
pruebas citoldgicas donde Cardoso et al. (17) en el afio 2018 en su estudio realizado en Brasil
tuvieron como propdsito “evaluar los indicadores de control de calidad interno y el programa de

gestion de calidad en un laboratorio universitario de citopatologia”; ademas donde analizaron un
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total de 50 286 examenes citopatoldgicos de mujeres de 15 afios o mas. El estudio hallé que el
porcentaje promedio de exdmenes insatisfactorios entre el total de examenes fue de 3.34%,
variando desde 1.50% en 2007 hasta 5.25% en 2009; se encontraron dentro de los valores
recomendados por la Regulacion Federal de Brasil.

Teniendo Alameda et al. (16) en afio 2018 en su investigacion realizado en Espafia
tuvieron como objetivo “analizar los resultados de la segunda ronda del control de calidad de la
Sociedad Espafiola de Citologia” analizando el control de calidad externo de la fase analitica de
citologias. Se hall6 una concordancia global del 70.6%; asimismo, la concordancia de
diagnosticos con resultados negativos fue del 71.9%. La mayoria de las discordancias se
catalogaron como intermedias en el 21.9% de los casos y solo el 4.4% de los casos presentaron
discordancias severas. Se pudo concluir que existe bajo porcentaje de discrepancias severas con
un alto porcentaje de concordancias en la segunda ronda del control de calidad luego nivel
mundial Chandra et al. (18). en el afio 2018 realizaron un estudio en la India cuyo objetivo fue
“estudiar la fase preanalitica durante 5 afios desde abril de 2013 hasta mayo de 2018 en un
laboratorio de citopatologia certificado segun la norma ISO 15189: 2012, El estudio encontr6é un
total de 1 430 errores detectados en el laboratorio de citopatologia, representando al 7.1% del
total; de esta manera, se hall6 que los errores de la fase preanalitica comprendieron el 57%, los
errores analiticos constituyeron el 11% y los errores en la fase postanalitica representaron el
32%.

Rajagopal et al (15). en el afio 2023 en su investigacion ejecutada en la India hallo que
la tasa de positividad por afio de las muestras se encontro entre el 1.19 — 1.31%. Asimismo, se
observo que entre los casos positivos la mayoria fueron ASC (40%). También se evidencio un

total de 41 casos que fueron insatisfactorios (3.34%) y una tasa de falsos negativos del 0.16%.
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De este modo, los autores pudieron concluir que los indicadores de control de calidad interno
obtenidos fueron inferiores a los valores recomendados por Bethesda.

El presente estudio el tiempo de la recepcion de la muestra fueron dptimos cumpliendo
los estandares establecidos no mayor de 10 dias que estdn mencionados en la fase preanalitica
identificando los manuales y procedimientos respectivos segiin el manual de calidad del Minsa, y
en la fase analitica analizaron algunas discrepancias en la coloracion de las laminas en las
coloraciones citoplasmaticas tanto del EA 36 y Orange G observando una palidez y por otro
lado también se observo las burbujas en el medio de montaje afectando asi la lectura en esta fase
debido a causas de mala toma en las muestras por falta de homogeneidad en el extendido, los
resultados de las laminas cervicouterinas superaron los dias establecidos recomendado sobre

estandares de calidad superando mayor de 30 dias.
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CAPITULO V: CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

5.1. Conclusiones

Primero:

Segundo:

Luego de analizar los resultados obtenidos se puede concluir donde se verifico el
cumplimiento de los diferentes documentos y procedimientos en el laboratorio de
citologia del Hospital Nacional Publico, siendo en la fase preanalitica el nivel de
control de calidad “bueno”, en la fase analitica “regular”, y en la fase postanalitica
“bueno”.

A pesar de tener los estandares establecidos en la fase preanalitica con los manuales
de calidad del Minsa o sistema Bethesda con un nivel de calidad “bueno” habra esas
deficiencias o carencia en el cumplimiento de debido a la sobrecarga de trabajo,

escases de personal y la mala calidad de los reactivos.

Tercero: El nivel de calidad en la fase analitica tiene un nivel de calidad “regular” ya que ayudé

a determinar que no solo teniendo los recursos necesarios se pude realizar un buen
control de calidad, es de mucha importancia tener un profesional calificado
actualizandose constantemente con especialidad para poder enfrentar los restos de

tener el compromiso que tiene el personal calificado.

Cuarto: El nivel de calidad en la fase postanalitica tiene un nivel de calidad “bueno” a pesar de

estos resultados encontramos estas deficiencias en los tiempos de entrega de los

resultados.



5.2. Recomendaciones.

Se recomienda fortalecer los procedimientos estandarizados en cada fase, prestando
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mayor atencion a la fase analitica, mediante la implementacion de evaluaciones internas y

al momento de tomar las muestras cervicouterinas hacer los extendidos correctamente
bien distribuidas, laminas bien tomadas para obtener células tanto del endocervical y
exocervical para asi evitar tener muestras insatisfactorias.

Se recomienda el incremento de personal capacitado a fin de garantizando el
cumplimiento adecuado de los estandares establecidos.

Se recomienda gestionar ante las autoridades de salud y tener en cuenta al momento de
comprar o hacer usos de nuevos lotes de reactivos ver que sean funcionales para poder
hacer unas buenas coloraciones de Papanicolaou.

Se recomienda optimizar los procesos administrativos, logisticos y hacer una buena
gestion de la entrega de los resultados ya que en el estudio se identifico la entrega de

resultados que se demora mas de 30 dias habiles perjudicando a los pacientes.
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Formulacion del Problema Objetivos Hipotesis Variables Disefio metodoldégico
Problema General Objetivo General Debido a que la presente | Variable: Tipo de investigacion

. fioacia )
(Cudl es el nivel del control de | Identificar el nivel del control de mvestgacton - sera RO Nivel de calidad La presente investigacion

calidad en el proceso
laboratorial de  laminas
cervicouterinas en un hospital
nacional publico de Lima,
20257

Problemas Especificos

(Cual es el nivel del control de
calidad en la fase preanalitica
en el proceso laboratorial de
laminas cervicouterinas en un
hospital nacional publico de
Lima, 20257

(Cual es el nivel del control de
calidad en la fase analitica en
el proceso laboratorial de
laminas cervicouterinas en un
hospital nacional publico de
Lima, 2025?

calidad en el proceso laboratorial
de laminas cervicouterinas en un
hospital nacional publico de
Lima, 2025

Objetivos Especificos

Determinar el nivel del control de
calidad en la fase preanalitica en
el proceso laboratorial de ldminas
cervicouterinas en un hospital
nacional publico de Lima, 2025

Determinar el nivel del control de
calidad en la fase analitica en el
proceso laboratorial de laminas
cervicouterinas en un hospital
nacional publico de Lima, 2025

experimental y de alcance
descriptivo, no  sera
necesario comprobar una
hipotesis de investigacion,
por tanto se empleard solo
estadistica descriptiva para
ejecutar lo  objetivos
planteados.

-Nivel de control de
calidad en la fase
preanalitica

Dimensiones:

e Disponibilidad de
documentacion y
procedimientos

e Control en el envio
y recepcion de
muestras

Variable:

Nivel de calidad

- Nivel de control de
calidad en la fase
analitica

Dimensiones:

e Control de equipos
€ Insumos

e (Control de la
coloraciéon

e Control de calidad

se realizara bajo la logica
inductiva.

Enfoque de
investigacion

Para el estudio de utilizara
un enfoque cuantitativo.

Tipo de investigacion

La investigacion tendra
sera de tipo basica.

Diseiio de la
investigacion

La presente investigacion
empleard un disefio no
experimental y de corte
transversal.
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(Cuadl es el nivel del control de
calidad en la fase postanalitica
en el proceso laboratorial de
laminas cervicouterinas en un
hospital nacional publico de
Lima, 20257

Determinar el nivel del control de
calidad en la fase postanalitica en
el proceso laboratorial de laminas
cervicouterinas en un hospital
nacional publico de Lima, 2025

interno

e (Control de calidad
externo

Variable:
Nivel de calidad

-Nivel de control de
calidad en la fase
postanalitica

Dimensiones:

e  Monitoreo y gestion de
resultados

®  Monitoreo del
rendimiento de la
unidad de citologia

Poblacion

Se  conformara  por
aproximadamente 3500
extendidos
cervicouterinos
procesados en el servicio
de citologia del Hospital
Nacional Docente Madre
Nifio San Bartolomé
durante el mes de abril del
afno 2025.

Muestra

La muestra del estudio
estara constituida por una
poblacion censal.




Anexo 2: Instrumento de recoleccion de datos.
Guia de observacion
Fuente: Documento técnico: “Procedimiento de citologia cervical en EsSalud”
I. FASE PREANALITICA

1. Disponibilidad de documentacion y procedimientos

ftem Documento Disponible No Disponible
1 Manual del usuario ) 0)
2 Manual de procedimientos () )
3 Manual de calidad O) 0)
4 Registro de muestras rechazadas O )
5 Comité / Responsables de calidad () @)
6 Sistema informético 0 )

No Disponible=0, Disponible=1

2. Control en el envio y recepcion de muestras

Item Indicador Adecuado Inadecuado

7 Correcta identificacion de muestras () ()

Registro adecuado en el sistema

& . » O ()
informatico
Condiciones de transporte y conservacion

9 O O)
adecuadas

Tiempos de recepcion dentro de los

10 0) ()

plazos establecidos

Inadecuado=0, Adecuado=1



II. FASE ANALITICA

1. Control de equipos e insumos

Item Indicador Adecuado Inadecuado
1 Programacion de mantenimiento de 0 0
equipos
12 Abastecimiento adecuado de reactivos e 0 0
Insumos
13 Sistema de reporte Bethesda 2014 0 0
implementado
Inadecuado=0, Adecuado=1
3. Control de la coloracion
Item | Parametro Adecuada Inadecuada
Tonalidad correcta Palida
14 Coloraciéon Rojiza
nuclear
Sobrecoloreada
15 | Viraje
16 | Coloracion Tonalidad correcta Palida Sobrecoloreada
17 | Orange
18 | EA
Citoplasma claro Citoplasma opaco
19 | Aclaramiento
) ) Suficiente ) ) )
Sin burbujas : Con burbuja de | Excesivo medio
. de aire medio Qe aire de montaje
20 | Montaje montaje

Inadecuado=0, Adecuado=1
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3. Control de calidad interno

Item Método de Revision Aplicado No Aplicado
21 | Revision del 10% de laminas negativas ) ()
22 | Revision de casos con sospecha clinica ) @)
Previsualizacion rapida del 100% de
23 0 . O 0)
laminas pre cribado
Previsualizacion rapida del 100% de
24 . O 0)
laminas post cribado
25 | Monitoreo de cribado/diagndsticos ) ()
26 | Correlato cito histologico ) ()
27 | Educacién continua interna @) ()
No aplicado=0, Aplicado=1
4. Control de calidad externo
item Método de Revision Aplicado No Aplicado
28 | Educacion continua externa ) ()
29 | Pruebas de competencia @) ()
30 | Acreditacion del laboratorio ) ()
No aplicado=0, Aplicado=1
III. FASE POSTANALITICA
1. Monitoreo y gestion de resultados
tem Indicador Adecuado Inadecuado
Monitoreo del tiempo de entrega de
! resultados a la IPRESS de origen 0 0
32 | Numero total de laminas procesadas ) )
33 | Numero de casos positivos () ()
Numero de muestras inadecuadas por
34 0) O

servicio e IPRESS de origen

Inadecuado=0, Adecuado=1
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4. Monitoreo del rendimiento de la unidad de citologia

de LIE-BG y LEI-AG

item Indicador Adecuado | Inadecuado

35 | Porcentaje de pacientes con tamizaje anormal @) )

36 | Porcentaje de muestra no satisfactoria @) ()

37 | Porcentaje de muestras rechazadas ) @)
Porcentaje de citologia anormal revisadas por

38 , O 0
patologos
Porcentaje de ASCUS y ASCH respecto a

3 laminas satisfactorias 0 0

40 Porcentaje de ASCUS y ASCH respecto al total 0O 0O

Inadecuado=0, Adecuado=1
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Anexo 3: Control de la coloracion del papanicolau en el Hospital Nacional San Bartolomé.
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"v COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA E INTEGRIDAD
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Norbert Wiener

CONSTANCIA DE ,-\PROB.—\CI(')N
Lima, 12 de junio de 2025
Investigador{a)

Jhon Carlos Garcia Luyo
Exp. N":1006-2025

De mi consideracion:

Es grato expresarle mi cordial saludo y a la vez informarle que ¢l Comité Institucional de
Etica e Integridad Cientifica de la Universidad Privada Norbert Wiener (CIEIC-UPNW)
evalué y APROBO los siguientes documentos:

e Protocolo titulado: “NIVEL DE CONTROL DE CALIDAD EN EL PROCESO
LABORATORIAL DE LAMINAS CERVICOUTERINAS EN UN HOSPITAL
NACIONAL PUBLICO DE LIMA, 2025 con fecha 28/05/2025.

El cuanl tiene como investigador principal al Sr(a) Jhon Carlos Garein Luyo

La APROBACION comprende el cumplimiento de las buenas pricticas éticas, el balance
riesgo/benelicio, la calificacion del equipo de investigacion y la confidencialidad de los
datos, entre otros,

El investigador deberd considerar los siguientes puntos detallados a continuacion:

1. La vigencia de la aprobacion es de dos afos (24 meses) a partir de la emision
de este documento.

2. Toda ecnmienda o adenda se deberd presentar al CIEIC-UPNW vy no podra
implementarse sin la debida aprobacion,

3. Siaplica, In Renovacion de aprobacion del proyecto de investigacion deberd
iniciarse treinta (30) dias antes de la fecha de vencimiento, con su respectivo
informe de avance.

4. La constancia de aprobacion por el CIEIC no garantiza la aceptacion por parte
de las instituciones donde pretende ¢jecutar el trabajo de investigacion,

Es cuanto informo a usted para su conocimiento y fines pertinentes.

Mg. Angelica Karina Minaya Galarreta
Presidenta
Comité Institucional de Ftica e Tntegridad Cientifica
Universidad Privada Norbert Wiener

Altentamente,

Av. Areguipa 440 - Santu Beatriz

Universidad Privada Norbert Wiener
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Correo: comite.eticalauwieneredupe
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Anexo 5: Oficio de aceptacion de Hospital Nacional Docente Madre Nifio San Bartolomé




79

Anexo 6: Informe de Turnitin.
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Tumitin Tesis - Jhon Garcia.docx Jhon Garcia
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11703 Words 65106 Characters
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59 Pages 135.1KB
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+ 7% Basze de datos de Internet + 1% Base de datos de publicaciones
= Base de datos de Crossref = Basze de datos de contenido publicado de
Crossref

« 4% Base de datos de trabajos enfregados

#® Excluir del Reporte de Similitud
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Resumen
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