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REsUMEN
Y

La Secretaria Distrital de Salud de Bogota, luego de analizar los proble-
mas de baja cobertura del programade prevencion y deteccién precoz del
cancer cérvico uterino, inoportunidad en la entrega de los resultados de la
lectura de citologia vaginal y falta de procesos estructurados e implementados
para el control de calidad interno y externo por parte de los hospitales
publicos de la red adscrita, disefd y organizd el Laboratorio Central de
Citopatologia (LCC) a partir del | ° de septiembre de 2002, a través de un
convenio interadministrativo con los hospitales de la red adscrita de [l nivel
y uno de Il nivel. En el primer afo de funcionamiento se procesaron y
analizaron 154.708 muestras de citologia vaginal, para un incremento en
la cobertura anual del programadel 157,85%. Se mejoré la oportunidad
en la entrega de los resultados (promedio 8,7 dias), calidad en latoma de
las muestras y se instauraron los procesos para el control interno y externo
de calidad con el fin de garantizar diagndsticos citopatoldgicos confiables.
En conclusién, la centralizacidn del procesamiento y lectura de citologia
vaginal por el LCC, impactd positivamente durante su primer afo de acti-
vidades en la ampliacién de cobertura entomay lecturade citologia vaginal,
mejoramiento en la calidad de la toma de muestras por los hospitales,
pertinencia en el diagndstico citopatoldgico, oportunidad en la entrega de
resultados y seguimiento de las pacientes a través de la base de datos del
laboratorio.

INTRODUCCION
L 2

La Secretaria Distrital de Salud de Bogota, a través de la Direccion de
Salud Publica, analizé el comportamiento y desarrollo en la ciudad del
programa de prevencion y deteccion precoz del cancer cervico uterino,
teniendo en cuenta los registros histéricos entregados por las instituciones
adscritas ala Secretaria y los pertenecientes a la red no adscrita. Concen-
trd su andlisis en lo referente a la oportunidad de la toma y entrega de
resultados, suficiencia del recurso humano y fisico, pertinencia en los diag-
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ndsticos, desarrollo del proceso de control de calidad interno y externo
por parte de los laboratorios y las actividades realizadas por los hospitales
para la notificacién y seguimiento de las pacientes con resultado positivo
en la citologia vaginal.

Por todo lo anterior, se cred el Laboratorio Central de Citopatologia
(LCC) el 1°de septiembre de 2002, con el apoyo de los hospitales de Il
nivel y uno de Il nivel de atencién, bajo un convenio interadministrativo
mediante el cual cada uno de ellos aportaron su citdloga con su respectivo
microscopio. Ademds, la Secretaria Distrital de Salud colaboré y asesord
permanentemente al LCC para el fortalecimiento de todos sus procesos,
especialmente en el campo administrativo.

El Laboratorio inicid sus actividades con diez funcionarios, dotado con
equipos de sistemas de computos y con equipos sistematizados para la
coloracién y montaje de las muestras de citologia vaginal, haciendo de este
laboratorio el mas moderno en tecnologia para estudio de citologia en el
Distrito Capital. Fue estructurado en su inicio de actividades para respon-
der una demanda esperada de 60.000 citologfas en su primer afo. Esta
primera meta fue estipulada de acuerdo con el promedio anual histérico
del total de muestras de citologia vaginal leidas por los hospitales de la red
adscrita en el Distrito.

E! objetivo del presente articulo es mostrar el comportamiento del
proyecto de centralizar un laboratorio para el procesamiento y lectura de
muestras de citologia vaginal en materia de cobertura de metas, calidad en
la toma, perfil epidemioldgico de acuerdo con el grado de lesién, y con-
trol de calidad, asi como anotar los puntos criticos evidenciados, conclu-
siones y recomendaciones con el fin de apoyar el programa de prevencion
y deteccién precoz del cancer cérvico uterino, para que éste sea mas efec-
tivo en la ciudad de Bogota.

MATERIALES Y METODOS
@

FUENTES DE FINANCIACION

El proyecto del LCC esta soportado financieramente a través de los
recursos destinados por el gobierno nacional a los entes territoriales, para
los programas de promocién y prevencion, en el cual se encuentra la

NUMERO 6
- 180 -



toma y lectura de citologia vaginal, dirigidos a la atencién de la poblacién
vinculada y subsidiada del Distrito Capital. Estos recursos, a su vez, son
destinados al hospital referente del convenio interadministrativo, por cuanto
el LCC aln no tiene figura juridica y por tanto ninglin tipo de representa-
cion legal.

COBERTURA DEL PROGRAMA

Teniendo en cuenta que la financiacién del proyecto se generd a través
de los recursos destinados para los participantes vinculados y afiliados al
régimen subsidiado, se puede inferir que la poblacién objeto fueron las
mujeres mas pobres y vulnerables entre 25 y 69 afos de edad. Segin la
proyeccion realizada por la Oficina de Planeacién, 494.755 son mujeres
sin ninguin tipo de aseguramiento y 249.650 son beneficiarias del régimen
subsidiado en salud. A través de campanas masivas de comunicacién por
parte de la Secretaria Distrital de Salud y de los hospitales de la red adscri-
ta, fueron invitadas las mujeres con vida sexual activa o quienes nunca se
habian tomado la citologia, para que acudieran al punto de atencién més
cercano.

TOMA DE LA MUESTRA

Alinicio del proyecto se convocd a todos los profesionales del area de
la salud directamente responsables de la toma de la muestra, para una
induccién y recapacitacién sobre aspectosgenerales del programa de pre-
vencion y deteccidn precoz del cancer cérvico uterino, asi como concep-
tos bésicos para la adecuada toma de las muestras de citologia vaginal. Ala
reunién asistieron médicos generales, ginecdlogos, enfermeras y otros
profesionales del area de la salud. También se contratd con una institucién
particular especializada en programas oncolégicos de tamizaje para acom-
panary fortalecer el proceso de induccidn y recapacitacién en cada uno de
los puntos de atencién. Tanto la consulta médica como el procedimiento
para la toma de la muestra no tuvo ningdn costo para la paciente y se
solicitd a todos los hospitales de la red adscrita para que se dotaran con
espatulas Ayre, cepillos cervicales, ldminas de vidrio esmerilado y
citofijadores.
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TAMIZAJE DE LAS MUESTRAS Y SISTEMA DE REPORTE

El proyecto inicié con seis citdlogas y un médico patdlogo y al finalizar
el primer afo el recurso humano disponible fue de 13 y 5 citdlogas y
patdlogos, respectivamente. El Laboratorio de Salud Publica de la Secreta-
ria de Salud de Bogotd, luego de sostener varias reuniones con expertos,
establecié que el maximo diario de lectura por citéloga es de 60 muestras
en una jornada de 8 horas. Estas citélogas fueron contratadas por los hos-
pitales pertenecientes al convenio interadministrativo sin poseer un test de
proeficiencia, pero con una experiencia minima de dos afios en el campo
de citologia vaginal. El grupo de patdlogos revisé el | 0% del total de mues-
tras reportadas como negativas y todas aquellas reportadas conalguna anor-
malidad. El sistema de reporte utilizado fue el Sistema Bethesda 200
(13), sin ningdn tipo de maodificacion.

ANALISIS DE DATOS

Se disend una base de datos bajo la plataforma de Visual Fox Pro con
tres mddulos de captura: | - confronta: registra el total de muestras ingre-
sadas por hospital con la codificacién interna de cada institucién para luego
convertirla a un consecutivo propio y unificado del LCC; 2- datos citologia:
en este mddulo se ingresa toda la informacién de identificacion, antece-
dentes y observaciones del tomador; 3- resultado: el informe final se
consignaen este médulo conidentificacion del digitador, citdloga y patdlogo
revisor. El contenido de la base de datos se encuentra al alcance de la
Direccién de Salud Publica de la Secretaria Distrital de Salud, para funda-
mentar y apoyar la toma de decisiones referentes al programa de preven-
cién y deteccidn precoz del cancer cérvico uterino.

SISTEMA DE CONTROL DE CALIDAD

El Laboratorio de Salud Publica de la Secretaria Distrital de Salud fue el
encargado del proceso externo de control de calidad, solicitando una mues-
tra representativa de casos negativos y positivos del LCC, de acuerdo con
el total de ldminas leidas en el Ultimo bimestre, porcentaje de concordan-
cia del periodo inmediatamente anterior, un error de 5% y nivel de con-
fianza del 95%. Esta informacion fue procesada a través del programa
EPIINFO 6.04. El proceso fue realizado por una citéloga y una citopatéloga
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altamente experimentadas. En los casos donde existié alglin tipo de discre-
pancia se retroalimenté a la persona responsable de manera individualizada
y también se realizaron reuniones con el grupo de citélogas y patélogos en
general.

RECOMENDACIONES PARA LOS CASOS POSITIVOS

Para los casos reportados como ASC-US, la recomendacion fue reali-
zar un control citolégico en cuatro meses. En los casos informados como
ASC-US que sugiere L.I.E (leson intraepitelial escamosa) o cualquier otro
de mayor grado de lesién, se recomendd enviar a las pacientes a consulta
por médico especialista para que estudiara la posibilidad de realizar
colposcopia y biopsia.

RESULTADOS

En el primer afo de actividades en el LCC se procesaron y leyeron
1 54.708 muestras de citologia vaginal, enviadas por los |4 hospitales que
conforman la red adscrita de | nivel de atencion de la Secretaria Distrital de
Salud (gréfico I).

GraAFico |
PRODUCCION MENSUAL DUARANTE EL PRIMER ANO DE ACTIVIDADES DEL LCC
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La oportunidad promedio para entrega de resultados fue de 8,7 dias;
sin embargo, ésta disminuyd hasta 5,8 dias para el final del periodo (agos-
to/03). La oportunidad promedio para el envio de muestras por parte de
los puntos de atenciéon fue de 10,4 dias.
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En los afos anteriores el promedio histérico del total de lectura de
citologia vaginal en Bogota fue de 60.000 muestras aproximadamente, o
cual significa que en sélo un afo de actividades del LCC, hubo un incre-
mento del |57,85% en cobertura. El mayor nimero de muestras toma-
das por los hospitales se ubicé en las mujeres con el rango de edad entre
20 y 24 afnos (gréfico 2).

GRrAFICO 2
DISTRIBUClON DE LAS MUESTRAS SEGUN RANGO DE EDAD
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Un 83,2% de las muestras fueron reportadas como satisfactorias para
el andlisis citopatoldgico; el | 5,5% fueron limitadas por ausencia de mate-
rial endocervical o de la zona de transformacién y el |,4% fueron rechaza-
das por tener abundante material hemorragico, exudado inflamatorio, mal
rotuladas o contenido acelular (gréfico 3).
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GRrAFICO 3
DISTRIBUCION PORCENTUAL SEGUN CALIDAD DE LA MUESTRA SEP/02 - AGO/03
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Los meses con el menor porcentaje de muestras satisfactorias fueron
los primeros cuatro de ejecucién del proyecto: septiembre (80,4%), oc-
tubre (81,9%), noviembre (78,7%), y diciembre (79,9%).

Un 53,8% de las muestras procesadas y leidas correspondian a pa-
cientes afiliadas al régimen subsidiado; el 40,4 fueron vincufadas y sélo el
0,04% al régimen contributivo. Con relacién al esquema de seguimiento,
el 22,6% fueron tomas de citologia de primera vez, seguida por aquellas
consideradas como fuera de esquema (21,7%).

De acuerdo con el sistema de reporte Bethesda 2001, el 95,76% de
las muestras fueron reportadas como negativas y el restante 4,24%
(n=6.503) como positivas para anormalidad citoldgica (grafico 4).

Las lesiones de bajo grado tuvieron su mayor incidencia en las mujeres
entre 20 y 24 anos con una relacién de 1:2,45 ASC-US y de 3,4:1 LIE de
alto grado. El pico maximo para las lesiones de afto grado se evidencié en
el rango entre 30 y 34 afos. Se reportaron 77 casos de carcinoma
escamocelular infiltrante para una tasa de incidencia del 49,77/100.000
mujeres pertenecientes al régimen subsidiado y vinculado (gréfico 5).
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GraAFico 4

DlSTRlBUCléN DE FRECUENCIAS DE LAS 6503 MUEsTRAs CON aNORMALIDAD EN L [CC
EN EL PERIODO DE ser/02 A Aco/03
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ASC-US, atipias en células escamosas de significado indeterminado; ASC-H, atipias en células escamosas que
sugiere L.|.E Ag; L.|.E Bg, lesién ino-aepitelial escamosa de bajo grado; L.1.E Ag, lesién intraepitelial escamosa de
alto grado; AGC-FN, atipias glandulares sospechosas de neoplasia.

GRAFICO 5
DISTRIBUCION DE CASOS SEGUN GRADO DE LESION Y RANGO DE EDAD
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Los informes entregados por el Laboratorio de Salud Publica con res-
pecto al control externo de calidad, demuestran que existid un nivel de
concordancia con el LCC del 97% para los casos reportados como nega-
tivos y del 92,5% en los reportados como anormalidad citoldgica.

El costo global de cada lectura de citologia vaginal, incluyendo el pro-
ceso de recepcidn, coloracion y control de calidad fue de $3.625, distri-
buido porcentualmente de la siguiente manera: |. reconocimiento a los
hospitales que conforman el convenio interadministrativo por cada lectura
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de citologia vaginal: 55%; 2. recurso humano destinado para la recep-
cién de muestras, procesamiento, digitaciény control de calidad: 19%, y
3. materiales y suministros: 26%.

DiscusioN
@

El programa de prevenciény deteccion precoz del cancer cérvico ute-
rino viene siendo implementado por las instituciones de salud de Bogota
desde hace ya varios afos, sin observarse una notoria mejoria desde el
punto de vista de morbi-mortalidad, dado por la persistencia de las tasas
de incidencia y mortalidad superiores a un 40/100.000 y 12/100.000
mujeres, respectivamente, constituyéndose por lo tanto en la principal
causa de muerte por cancer en la poblacién femenina de Colombia (12).

Se hanllevado a cabo diferentes mecanismos y estrategias para preve-
nir el cdncer cérvico uterino en varios paises (3), especialmente los perte-
necientes al continente europeo. Por ejemplo, Luxemburgo presenta la
tasa de incidencia mas baja (4,8/100.000), teniendo como poblacién ob-
jeto del programa a las mujeres mayores de |5 afios con vida sexual activa
y con un esquema de seguimiento anual (4, 6). En Bogoté se definid
como poblacion objeto a las mujeres entre 25 y 64 afios y un esquema de
seguimiento |-1-3 (6); sin embargo, se pudo observar que no existié real-
mente una focalizacién de la poblacion objeto, evidenciandose un pico
maximo en el rango entre 20 y 24 anos. Seria de gran impacto
epidemioldgico focalizar latomade citologia vaginal en el grupo de muje-
res entre 30 y 60 afos, debido a que es en este rango de edad en el que
se detectan en mayor proporcion las lesiones de altogrado'y el carcinoma
escamocelular infiltrante del cérvix. Lo anterior disminuiria efectivamente
la tasa de incidencia de esta enfermedad, tal como se aprecia en los regis-
tros del programa de prevencion y deteccidn precoz del cancer cérvico
uterino de Finlandia, cuya tasa es de 5,5/100.000 (4).

La creacion y funcionamiento del LCC tuvo aceptacion por parte de
todos los integrantes del convenio interadministrativo y de los hospitales
de | nivel adscritos a la Secretaria Distrital de Salud, gracias a la buena
oportunidad en la entrega de resultados que fue en promedio menor a los
10 dias, a diagndsticos con control de calidad interno y externo, asi como
por las asesorias y retroalimentaciones mensuales que el LCC realizé con
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el fin de mejorar la calidad en la toma, cumplimiento de metas de cober-
tura y facilitacién para la notificacion y seguimiento de las pacientes.

En un afno se observd mejoria en la calidad de la toma por parte de
hospitales publicos cuyo porcentaje de satisfactorias pero limitadas por
ausencia de material endocervical era al inicio del 24,2% vy al final del
periodo fue del 15,4%. Elindicador de cobertura en la tomay lectura de
citologia vaginal se incrementé en un |57,85%, a pesar de que los hospi-
tales cumplieron sélo un 62% de las metas estipuladas por parte de la
Direccion de Salud Pablica. Con respecto al total de positivas, el 62,7%
fueron interpretadas como ASC-US con una relacion de 2,45:1 LIE de
bajo grado. Este alto porcentaje de muestras interpretadas como ASCUS,
pudo obedecer a lagran cantidad de casos con inflamacién severa, vaginosis,
extendidos hemorragicos y falta de datos clinicos para una adecuada corre-
lacién citopatoldgica.

A pesar de la obligatoriedad de los hospitales de | nivel en realizar
actividades de demanda inducida (por lo cual se les reconocen $1.300),
los mayores picos de produccion se registraron en los meses de abril y
septiembre de 2003, periodo que coincidié con la divulgacién de las es-
trategias de comunicacion por parte de la oficina de comunicaciones de la
Secretaria Distrital de Salud, que estuvieron dirigidas al fomento de la toma
de citologfa y reclamo de los resultados. Esta situacién motiva a plantear la
posibilidad de trasladar estos recursos financieros a la oficina de comunica-
ciones de la Secretaria Distrital de Salud, Direccién de Salud Publica o al
Hospital Referente para que se responsabilice en las estrategias de comu-
nicacion, las cuales tienen un efecto directo y positivo en el aumento de la
cobertura en toma de citologia vaginal en el Distrito Capital, el cual debe-
ria ser superior a un 80% para impactar en la morbi-mortalidad de la
enfermedad (7).

El costo promedio del procesamiento, lecturay control de calidad de
cada muestra de citologia vaginal fue de $3.625, por lo que teniendo en
cuenta los diferentes reportes internacionales sobre la desagregacién por-
centual del costo en equipos, materiales y recurso humano, se requeriria
de un incremento del 6% para ajustarnos al estandar del porcentaje del
gasto destinado al recurso humano (sueldos u honorarios), el cual debiera
ser del 80% (8, 9). Ademas, si establecemos un 7% para los gastos de
administracion y utilidad del ejercicio, encontrariamos que un valor apro-
piado a reconocer en futuras contrataciones serfa de $4.096 durante el
afo 2003. Observando el gran nimero de casos de LIE de Bajo grado y
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ASC-US que sugiere LIE cuyas pacientes son remitidas para colposcopia y
biopsia, serfa de gran utilidad realizar los test de "DNA-VPH High Risk"
durante el tamizaje, debido a su excelente costo beneficio porque nos
confirma la presencia del Virus del Papiloma Humano (VPH), ademés de
clasificar a las pacientes de alto riesgo quienes son realmente las que re-
quieren la colposcopia y biopsia (9, 10, | ). Es decir, esta técnica ayuda a
disminuir la realizacién de colposcopia y biopsia en pacientes falsos positi-
vos y en aquellas con cepas del VPH no oncogénicas.

El control de calidad interno se desarrollé plenamente de acuerdo con
los procedimientos establecidos; sin embargo; no fue posible realizar con-
troles y correlaciones citopatoldgicos porque aun no se tiene completa-
mente operativizado el programa de seguimiento a las pacientes con re-
sultado positivo en los hospitales publicos, aspecto que es considerado
como el eje para el montaje del Sistema de Control de Calidad en los
laboratorios de citologia (12). Igual limitacién encontramos con el desa-
rrollo del control externo de calidad.

CONCLUSIONES
: 2

La centralizacién de un laboratorio para lectura de citologia vaginal en
Bogoté mejord en su primer afio de actividades la oportunidad en la entre-
ga de los resultados, garantizd el proceso de control de calidad interno y
externo de las muestras y apoyd a los hospitales de | nivel adscritos a la
Secretaria Distrital de Salud para disminuir los porcentajes de muestras
limitadas por ausencia de material endocervical y cumplimiento de las metas
de cobertura. Es necesario contar con el programa de seguimiento a las
pacientes con resultado positivo, debidamente estructurado e implementado
para fortalecer el control interno y externo de calidad del LCC. Se consi-
dera importante estudiar la posibilidad de reasignar los recursos de las
actividades para la demanda inducida a la oficina de comunicaciones de la
SDS, Direccién de Salud Publica o al hospital referente del convenio, de-
bido a la relaciédn directa y positiva evidenciada con respecto al aumento
de la coberturay la poca gestion realizada por los hospitales en este aspec-
to de acuerdo con el comportamiento mensual delingreso de muestras al
LCC. Seria pertinente reajustar el valor que actualmente se le reconoce
al hospital referente por cada ldmina para el procesamiento, lectura y con-
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trol de calidad, con el fin de alcanzar las recomendaciones internacionales

8N re13Cion C pOrcentaje 0e decagragacion 0al Costo Y oirecar unos recur-

sos para gastos administrativos Y alguna utilidad del ejercicio. Por Gltimo,
considero necesario iniciar con pruebas pilotos con el test de "VPH-DNA
High Risk" como parte integral del programa de prevencién y deteccion
precoz de cancer cérvico uterino y evaluar el costo beneficio de esta prue-
ba con respecto al total de colposcopias y biopsias negativas.
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