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RESUMEN

Se realiz6 la investigacion para conocer los principales problemas del
Servicio de Anatomia Patoldgica y determinar los tiempos de proceso
idéneos para la entrega del servicio que ofrece este Servicio. El objetivo
principal es minimizar los tiempos que no agregan valor en la fase pre-
analitica y proponer el redisefio organizacional asi como funcional del

Servicio de Anatomia Patoldgica.

Este estudio se ha logrado con la aprobacion de la Administracion
General de la Junta de Beneficencia del Guayaquil; adicionalmente se ha
involucrado a la Jefatura y personal de salud que labora en el Servicio de
Anatomia Patolégica, obteniéndose informacion confiable sobre la tematica

de este proyecto.

El analisis de la informacibn obtenida se orientarda hacia la

identificacion de los siguientes escenarios:
e Procesos de inmediata unificacién

e Procesos repetitivos o duplicados que pueden omitirse sin alterar
el proceso o comprometer su integridad

e Procesos operativos que se realizan en forma manual que pueden

optimizarse en funcién de su automatizacion o reorganizacion

Como resultado de nuestra observacion, encuestas y diagndstico
situacional podemos establecer que no se esta cumpliendo con los

estandares minimos de tiempo de proceso por cada una de las fases:

e EIl 88% de los casos demoran en la fase pre-analitica de 3 a 7
dias

e EI 70% de los casos demoran en la fase analitica de 0 a 3 dias

e El 43% de los casos demoran en la fase post analitica de 0 a 3
dias

Es importante indicar que las instalaciones actuales no permiten una
adecuada distribucion fisica, esto impacta en los tiempos de proceso de

cada una de las fases evaluadas.

Con la finalidad de minimizar los tiempos que no agregan valor en los

procesos, se concluye:



e Redisefiar el proceso administrativo en lo que se refiere a la

solicitud y facturacion

o Disefiar una propuesta fisica que este acorde a las necesidades
del Servicio de Anatomia Patologia

e Determinar las necesidades del personal Técnico-Administrativo

con el fin de ampliar los horarios de atencion
e Determinar la necesidad de equipamientos
e Disefiar un plan de control (indicadores-Metas)
e Actualizar manuales de procedimientos operativos y técnicos

e Establecer programas de capacitacion permanente para el
personal técnico en lo referente al manejo de técnicas y

protocolos

Para el cumplimiento de las exigencias de servicios eficientes y
eficaces del Servicio de Anatomia Patoldgica del Hospital Luis Vernaza, el
presente proyecto brinda la oportunidad a nuestra Institucién de lograr una
verdadera reestructuracion del sistema de servicios como la alternativa de
solucién a las falencias existentes, el cual responderia a las siguientes

interrogantes:

e (Estan nuestras estructuras fisicas preparadas para responder a

los cambios que se avecinan?

e ¢Vamos a tener requerimientos de personal o el que tenemos no

esta suficientemente preparado?

e ¢Los tiempos de proceso de cada una de las fases estan dentro

de los estandares internacionales?



INTRODUCCION

La calidad en el Servicio de Anatomia Patoldgica es primordial, ya que
estamos hablando de un servicio de apoyo fundamental a los Procesos de:
atencibn a pacientes emergencia 0 urgencia, atencidn a pacientes
ambulatorios, atencion a pacientes hospitalizados, por esto la necesidad
de contar con métodos para mejorar continuamente la calidad de los

servicios ofrecidos.

En el presente proceso analizaremos su parte medular en la fase pre-

analitica, encaminando el logro a reducir los tiempos de proceso.

El marco metodolégico da origen al capitulo 1, mediante el
planteamiento del problema con una clara definicion de los objetivos
especificos, estableciendo una adecuada técnica de investigacion para
finalmente justificar el presente proyecto.

El segundo capitulo hace referencia al estudio, analizando al Hospital
y sus origenes, expone los componentes del Servicio de Anatomia
Patoldgica, en primer lugar su mision, visién adicionalmente conoceremos

la trayectoria, el recurso humano, valores y politicas.

En el tercer capitulo se presentan los fundamentos teéricos y
metodolégicos, tomando como base la teoria de grandes fuentes de la
Ingenieria como son: Deming, Juran, Crosby, Ishikawua, definiendo las

herramientas que vamos a utilizar para el analisis de los datos.

El procesamiento y analisis de informacion surgen en el capitulo
cuatro, con el andlisis profundo de los datos actuales, llegando asi a

conocer en detalle los niveles de calidad del proceso evaluado.

En el capitulo cinco establecemos una propuesta de mejora
sustentada bajo el estudio y la obtencion de datos claros, precisos y
concisos que demuestran una mejora en el proceso, para finalmente ver los
beneficios, definiendo controles a través de indicadores que marcan la

pauta a establecer, conocidos como graficos de control.



1. CAPITULO UNO: MARCO TEORICO REFERENCIAL

1.1. Marco referencial
1.1.1. Aspecto general de la Junta de Beneficencia de Guayaquil

La Junta de Beneficencia de Guayaquil es la organizacion no-
gubernamental de servicio publico mas grande del Ecuador. Proporciona
servicios sociales, comunitarios y de salud. Trabaja para identificar y lograr
soluciones globales a los problemas sociales, funcionando en forma

independiente del gobierno, de la politica y de otros grupos de influencia.

La Junta de Beneficencia de Guayaquil fue fundada en 1888 por un
grupo de filantropos liderado por Francisco Campos Coello, a quienes les
preocupaban las condiciones de vida de los habitantes menos favorecidos

de Guayaquil, ciudad que alberga el 27% de la poblacion del Ecuador.

En el campo de la Salud, esta Institucion cuenta con cuatro hospitales,
Hospital Lorenzo Ponce, de especialidad psiquiatria; Dr. Roberto Gilbert
pediatrico; Maternidad Enrique Sotomayor Gineco-Obstetra; y, el Hospital
General Luis Vernaza los mismos que tienen como objetivo dar a alivio a

las personas mas desposeidas de nuestro pais.

1.1.2. Hospital Luis Vernaza

El Hospital General Luis Vernaza fue fundado en 1564 y es
reconocido como uno de los mas antiguos de América del Sur. Construido
en su actual ubicacién entre los afios 1922 y 1930. Se lo denomind Luis
Vernaza en honor a quien fue Director de la Junta de Beneficencia desde
1920 a 1940

Mision
Ofrecer atencion en salud principalmente a los mas pobres y
desamparados, sin discrimen alguno, a través de servicios médicos,

tecnologia de punta y un equipo humano con calidad, calidez, capacitado y

motivado.
Visién
e Ser lideres de la comunidad en servicios de salud, investigacion y

docencia médica.



Valores

Solidaridad con los mas necesitados.

Rigurosidad cientifica en la aplicacion de la medicina.
Curar, mejorar, aliviar, consolar.

Respeto y solidaridad en el trato.

Apertura a las nuevas tendencias de la medicina e investigacion

permanente.
Lealtad del personal hacia la institucion y el paciente.

Vocacioén de servicio.

Objetivos Estratégicos

El

Brindar atencion eficiente y eficaz

Entregar servicios de calidad

Entregar servicios a precios competitivos
Formalizar y fortalecer las lineas de comunicacion
Entregar capacitacion continua

Optimizar el uso de los recursos

Fortalecer la docencia y la investigacion médica

Hospital Luis Vernaza es un hospital de nivel 4 segun la

acreditacion otorgada por el Ministerio de Salud Publica, érgano rector de

la salud en el Ecuador.

El

hospital cuenta con cuatro é&reas de atencién, Emergencia,

Consulta Externa, Hospitalizacion, Clinica y Pensionado Sotomayor, esta

dividido en dos procesos de atencidén médica, clinica y quirdrgica.

Los

servicios de Diagnostico médico se clasifican en Servicios:
Servicio de Diagndstico por Imagenes
Servicio de Laboratorio Clinico

Servicio de Anatomia Patolégica



Tabla N° 1
Capacidad instalada
Afio 2009

Camas hospitalarias por area General | Privado Total
Hospitalizacion 599 80 679
Medicina Critica 100 10 110
Emergencia 59 59
Unidad de Quemados 14 14
Total camas censables 772 90 862
90% 10% 100%

Consulta Externa

Consultorios de Especialidades 29

Consultorios de Medicina General 3

Total de Consultorios 32

Cirugia General | Privado Total
Quiréfanos de Especialidades 17 3 20
Quiréfanos de Quemados 2 2
Total de Quiréfanos 19 3 22
Fuente: Departamento de Admision y Estadistica

Elaborado por: Autores de tesis

Tabla N° 2
Actividad médica e Indicadores

Pacientes Ingresados

Areas Pacientes %
Emergencia 12,323 42%
Hospitalizacion 13,314 45%

Clinica y Pensionado 3,787 13%

Total de Pacientes 29,424 100%

Cirugias realizadas 14,477

Atenciones ambulatorias

Area Atenciones %

Consulta Externa 194,066 90%
Emergencia 22,372 10%

Total Atenciones 216,438 100%

Examenes / Estudios en Servicios de Diagnostico

Servicio General %
Diagnostico por Imagenes 125,039 7%
Laboratorio Clinico 1,655,558 93%




Anatomia Patoldgica 8,255 0.5%

Total examenes 1,788,852 100%
| Cirugias realizadas 14,477
Indicadores médicos

Indicador

Estadia promedio 10.6 dias

Tasa de mortalidad bruta 9.9%

Fuente: Departamento de Admisién y Estadistica
Elaborado por: Autores de tesis

Los servicios de Hospitalizacion, Consulta Externa, Emergencia
cuentan con Certificacion 1SO-9001 desde el afio 2005, considerando a los
Servicios de Diagnosticos como procesos de apoyo (incluido el proceso de

Anatomia Patoldgica).

1.1.3. Servicio de Anatomia Patolégica

En el Servicio de Anatomia Patolégica del Hospital Luis Vernaza, se
realizan estudios de piezas quirargicas y muestras citologicas, Durante el
primer cuatrimestre del afio 2010 se recibié un promedio mensual de 817
piezas quirdrgicas y 547 muestras citoldgicas, las mismas que son
transportadas por mensajeria interna desde quiréfano o los consultorios
donde se obtiene la muestra. Brinda sus servicios de lunes a viernes
desde las 07h00 hasta las 15h00 y cuenta con un recurso humano
compuesto por: 8 médicos, 6 Licenciados, 1 Quimico Farmaceéuticos, 6

practicos y 7 administrativos.

El personal médico del Servicio de Patologia realiza el diagndstico
anatomopatoldégico de cada enfermedad en el marco de su significacion
clinica analizando e interpretando materiales quirtrgicos, necropsias y
citologias, con procedimientos rutinarios y especializados, que permiten un
diagndéstico anatomopatoldgico confiable y seguro de alta reproducibilidad,
gue contribuye a la atencién integral del paciente y a mejorar la labor
asistencial, investigativa y docente, sirviendo a las areas de
Hospitalizacion, Emergencia y Consulta Externa del Hospital Luis Vernaza,
a la Clinica Sotomayor e Instituciones Hospitalarias Externas que lo

soliciten.



Abarca tres areas fundamentales:
e Patologia quirargica
e Citologia
e Patologia autopsica.
El Servicio se encuentra dividido en las siguientes areas:
e Area técnica

e Area administrativa

1.1.3.1. Mision

La mision del Servicio de Anatomia Patolégica del Hospital Luis
Vernaza es: “Contribuir a la atencién integral del paciente asi como lograr
el mejor desempefio de la labor médica asistencial, investigativa,
realizando el estudio morfoldgico de la enfermedad, con procedimientos
histolégicos de rutina, Histoquimica, Inmunohistoquimica y citoldgicos, para
establecer un diagndstico morfolégico y correlacionar clinicamente las
alteraciones causadas por el proceso patolégico en el paciente, en
materiales de biopsia, citologia y necropsia, que permitan proporcionar un
servicio de atencion médica eficiente, de calidad, con ética profesional y

respeto por la vida humana.”
El Servicio de Anatomia Patoldgica se encarga del:

e Estudio morfolégico, histoquimico e inmunohistoquimico de

material de:
e Biopsias.
e Piezas quirlrgicas.
e Autopsias.
e Estudio diagndstico e investigacion de la enfermedad
e Etiopatolégico
e Fisiopatologico

e Patogénico



e Correlacion anatomo clinica de casos quirargicos, de

citologia y de autopsia

1.1.3.2. Estructura Organizacional
El equipo que conforma el personal del laboratorio de anatomia
patologica es de orden multidisciplinario; sus funciones y organizacion

dependeran de la cantidad de trabajo y de la complejidad.

SUB-DIRECCION
TECMICA

SUB- DIRECTOR TECHICO

JEFATURA DE ANATO MiA
PATOLOGICA
JEFE

SECRETARIA

MORGUE

CITO- HISTOPATOLOGICO

INMUNOHISTOQUIMICA

INTENDENCIA

MEDICO

QUIMICO

MEDICO

QUIMICO

AUXILIAR TECNICO

AUXILIAR DE SERVICIO

A continuacién presentamos las funciones del personal asignado a
cada una de las &reas del Servicio de Anatomia Patol6gica del Hospital

Luis Vernaza.

1.1.3.3. Breve resefia historica

El Servicio fue creado en el afio 1947, en ese entonces a cargo del Dr.
Gaetano Leone, los logros de su gestién hasta el afio 1978 fueron:

e Organizacion del Servicio
¢ Implementacion de la Patologia asistencial basica,
e Realizacidon de la Autopsia medica docente, y

e Desarrollo el primer postgrado de Anatomia Patologica en el pais

en el afo 1974.



En el siguiente periodo asume la Jefatura el Dr. Francisco Rigalil

desde el afio 1979 hasta 1990, en su gestidon se identifican los siguientes

logros:

Desarrollo de la patologia quirtrgica oncoldgica
Impulso del corte por congelacién en patologia oncolégica.
Elaboracion del Reglamento interno del Servicio.

Automatizacién de procesos técnicos, tales como el procesador
de tejidos, y criostato.

En el siguiente periodo asume la Jefatura el Dr. Freddy Miranda

Vargas desde el afio 1991 hasta 2008, en su gestion se identifican los

siguientes logros:

Realizacion de Inventario general de equipos y suministros.

Creacion de manuales de procedimientos técnicos para patologia

quirdrgica, autopsias, y congelacion).
Actualizacion del Reglamento interno.

Implementacién del area de codificacion y archivo de bloques de

parafina y laminillas diagnosticadas.
Creacién y funcionamiento del area de citopatologia.

Creacion y funcionamiento del area de inmuno histoquimica y

patologia molecular.

Desde el afio 2009 el Servicio estd a cargo de la Dra. Maritza

Guerrero, Médico Patdlogo que labora en el Hospital desde el afio 1988,

los principales objetivos de su gestion estan enfocadas a mejorar los

procesos técnicos y administrativos para mejor la satisfaccion de los

usuarios internos y externos, de acuerdo a su plan de trabajo se identifican

los siguientes objetivos:

Mejorar integralmente el area fisica para brindar una imagen
adecuada y mejores condiciones para el trabajo en las areas de

Macroscopia, Diagnéstico, Archivo, y Anfiteatro

Incorporar equipos para llustracion gréafica, y de diagndstico.
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o Fortalecer las medidas de bioseguridad

e Incorporar un sistema Informatico para le gestion técnica y
administrativa, que esté integrado a la historia clinica del paciente
con el fin de reducir los tiempos de entrega de los informes.

1.1.4. Politicas y marco juridico

El desarrollo de los procesos que consta en la actualidad en un
manual recién elaborado y que estd aprobado por las autoridades de la
Institucion sera difundido por la Direccion Técnica a través de las
entidades respectivas, a todo el personal del Servicio de Anatomia
Patolégica y deberd estar accesible al personal y autoridades que lo

soliciten.

El responsable del Servicio de Anatomia Patolégica (Laboratorio de
diagnostico clinico especializado), debera ser médico anatomopatélogo con
diploma universitario que lo acredite y con certificacion vigente SENESCYT

(Art. 13 Registro oficial No. 16, emitido en septiembre de 2009)

Las autoridades hospitalarias y del Servicio de Anatomia Patolégica
tendran la responsabilidad de conocer y de apoyar las necesidades del

laboratorio de anatomia patolégica.

Cada laboratorio de anatomia patolégica debera contar
permanentemente con el personal técnico, administrativo y profesional
especializado que sea necesario para la realizacion de los estudios

solicitados al laboratorio (histopatolégicos o citolégicos).

El patélogo debera mantener comunicacion con las areas de citologia
y servicios de colposcopia y oncolégicos en la busqueda permanente de
oportunidades de mejora en el diagndstico de cada caso y de la calidad del

laboratorio en general.

El marco juridico se encuentra en la publicacion de la ley para los
laboratorios publicada en el registro oficial 16 de septiembre 2009*. (Anexo
1). Ademas como ciertos procesos estan certificados por la Norma ISO-
9001-2000, por la trazabilidad alcanza la informacion de los estudios de

Anatomia Patologica.

! Reglamento sustitutivo para el Funcionamiento de los laboratorios de Diagnéstico
Clinico, Registro Oficial No. 16
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1.2. Marco teorico
1.2.1. Antecedentes

El diagndstico en patologia es un trabajo de equipo ya que requiere de
las buenas intervenciones del clinico, personal de apoyo como enfermeria,

personal técnico, asistentes y del trabajo analitico del patélogo.

El manejo adecuado de la muestra incluye desde la toma del tejido u
organo hasta que se concluye en el diagndstico, pero antes de llegar a las
manos del Patdlogo la pieza quirdrgica es manipulada por varias personas,
seccionada, sometida a quimicos, variaciones de temperatura, entre otros,

qgue pueden facilitar o dificultar el diagnostico histopatoldgico.

A lo largo de la historia se ha hablado y discutido mucho acerca del
papel que juega el patdlogo en el eslabon del diagnéstico, el patélogo es
un consultor de médicos?, ya que es el cirujano, ginecélogo, pediatra,
dermatélogo, ortopeda etc. quien consulta el diagnéstico para tomar una
decision terapéutica, por lo tanto su lugar en esta cadena es muy
importante y no ha podido ser sustituido, ya que de la conclusién que emita

el pat6logo se determina el manejo del paciente®.

Los procesos que se realizan en los laboratorios clinicos clasicamente
han sido clasificados en pre-analiticos, analiticos y post-analiticos. La
publicacién en el afio 2003 por la Organizacion Internacional para la
Estandarizacion de la norma 15189 aplicada a los laboratorios clinicos y su
subsiguiente actualizacion en el afio 2007, ha consagrado el empleo de
dicha terminologia en el laboratorio de Anatomia Patoldgica.

Clasicamente, la fase analitica ha sido siempre la mas controlada ya
gue en ésta se producian una gran parte de los errores del proceso, sin
embargo, en la actualidad, con la mejora tecnolégica, la fase pre-analitica
ha mostrado ser la mayor fuente de errores en el laboratorio. En Anatomia
Patolégica los procedimientos pre-analiticos son extraordinariamente
complejos cuando se comparan con los de otros laboratorios,

principalmente porque en sentido estricto incluyen:

% Gorstein F, Mostofi F. Armed forces institute of pathology in Jeopardy- Who should care?
Hum Pathol. 2003; 34:203-5.
¥ Rambo O. The limitations of histologic diagnosis. Prog Radiat Ther. 1962; 2:215-24.
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e El transporte de los especimenes de estudio al laboratorio, su

recepcion, registro y correcto etiquetado;

e El estudio macroscépico de las muestras y su tallado en sub-
muestras representativas (este paso puede ser la principal fuente
de complicaciones durante los procedimientos pre-analiticos a la

hora de acreditar un laboratorio);

e La inclusiéon de los tejidos en parafina para facilitar su corte en el

micrétomo®;
e La obtencién de secciones micrométricas de tejido y

e Los tratamientos previos de los tejidos antes de su procesamiento

analitico concreto.

1.2.2. Caracteristicas de los Laboratorios de Anatomia Patoldgica
Nuestro entorno cada vez mas globalizado demanda cambios rapidos
gue planteen la necesidad de dirigir nuestras organizaciones de forma
distinta a la que histéricamente se ha hecho. Los laboratorios de patologia
son organizaciones que pueden ser adaptadas a modelos de gestion de
calidad que generen confianza en la capacidad de sus procesos, en la

calidad de productos y proporcionen las bases para una mejora continua.

El diagnéstico morfolégico desempefia un papel fundamental en la
toma de decisiones terapéuticas por parte del clinico y define, en cierta
medida, el futuro de la vida del paciente, sefialando riesgos, factores
prondsticos, evolucion esperada, etc. Ello dota de cierto dramatismo el acto
diagndstico, maximo en los tiempos que vivimos en que la necesidad de
afinar mucho, reconociendo las enfermedades en sus estadios mas
precoces, definiendo amplios espectros de lesiones, nuevas entidades,
técnicas sofisticadas ultrasensibles, etc., etc., hacen el dominio de los
criterios diagnésticos dificiles incluso para los expertos® y no digamos nada
para los patélogos generales. Algun investigador, exagerando un poco, se
pregunta ya si es que los patélogos juegan a los dados a la hora de hacer

los diagnésticos®, poniendo el dedo en la llaga de hacia dénde evoluciona

* Walter F. EL MICROTOMO Compendio sobre técnicas de preparacion y de corte en la
microtomia. 2a Edicion reeditada por Wolfgang Schmitt. Leitz, Wetzlar. 1980; p 25

° Rosai J, 1991

® Foucar E, 1997
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el ejercicio diagndstico en nuestros dias, tocado ligeramente de algo
irracional y sobrehumano, ya que para realizar el diagndstico
anatomopatologico se debe disponer de todas las evidencias que permitan
emitir el diagndstico, los médicos tratante que estan junto a los pacientes
observando la evolucion de la enfermedad siguen pensado que los
anatomopatélogos solo con observar las evidencias de los preparados

histopatolégicos puede llegar al diagnostico.

Los especialistas médicos que practican la anatomia patoldgica (los
patdlogos) son quienes emiten el diagndstico definitivo de un buen nimero
de enfermedades (entre ellas el céancer), tarea que realizan mediante el
estudio al microscopio de los tejidos (biopsias) y las células (citologias) de
los pacientes. El patélogo hace una interpretacion visual basada en su
experiencia y conocimiento meédico. En modo alguno se trata de un
“analisis” automatico realizado por una maquina que arroja resultados

numéericos.

A pesar de ser una labor tan decisiva y personalizada, la ausencia
habitual de contacto entre patélogos y pacientes hace que estos
especialistas sean practicamente invisibles para los ciudadanos. El
patélogo no suele ver la cara del paciente y no le receta, pero es quien ve

mas de cerca su enfermedad.

Ofrecer un diagnéstico confiable y seguro con alta reproducibilidad
porque trabaja con esquemas ordenados que identifican los criterios
clinicos y morfologicos de las enfermedades, requiere de PROCESOS.

1.2.3. Area fisica del Laboratorio

Aunque cada Servicio de Anatomia Patolégica presenta
caracteristicas distintas de estructura y equipamiento, todos ellos deben
cumplir ciertos requisitos minimos, definidos principalmente en funcién de
su carga de trabajo y del tipo de procedimientos técnicos que realicen,

ademas de una distribucion y organizacion funcional y dindmica’.

" Garcia del Moral. Laboratorio de anatomia patoldgica. Espafia: Mc Graw-Hill
Interamericana 1a edicién; 1993.
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Por lo anterior, el laboratorio debera idealmente contar con ciertas
areas, con adecuada iluminacién, ventilacion y climatizacion, dependiendo

del proceso que ahi se realice, como son las siguientes:
AREA DE RECEPCION

Es el area donde seran recibidas las muestras con sus respectivas
solicitudes de estudio histopatolégico, registradas e identificadas con el

namero interno correspondiente.

Debera contar con una mesa de trabajo (escritorio), un contenedor o
area especial para la colocacion transitoria de la muestra, el material el

papeleria y computo necesarios (impresora) para el registro de ingreso de

las piezas.

Area de recepcion

Fuente: Laboratorio de Anatomia Patolégica - Centro Nacional de Equidad de Género y
Salud Reproductiva

AREA DE MACROSCOPIA

La disecciodn, la descripcion macroscopica y la seleccién de los cortes
para el estudio microscépico es una parte crucial del examen Patolégico y
una parte que no puede ser solucionada si se la omite o si se la realiza

inadecuadamente en el momento de la iniciacion del estudio.

Si la descripcion microscopica es inadecuada, el preparado puede ser
revisto y el problema corregido, pero si las dimensiones de la pieza no
fueron registradas, o no se tomaron los cortes claves vy los estudios
especiales apropiados no se realizaron en el momento del examen
macroscopico inicial, las probabilidades de adquirir esta informacion puede

perderse para siempre.
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Campana de extraccién para el proceso macroscopico

Fuente: Laboratorio de Anatomia Patolégica - Centro Nacional de Equidad de Género y
Salud Reproductiva

Implementos para la Secretaria que toma dictado el estudio macroscopico

Fuente: Laboratorio de Anatomia Patolégica - Centro Nacional de Equidad de Género y
Salud Reproductiva

EL LABORATORIO

Es el area donde se realizan los procesos quimico, de corte, de
tincion, montaje y técnicas especiales (de acuerdo con la capacidad técnica

de cada laboratorio).

Debera contar con una mesa de trabajo y tomas de agua por cada
proceso que realice el Laboratorio (inclusiébn en parafina, corte, tincion,
montaje, etcétera). Invariablemente seran necesarios sistemas especiales
para el manejo de los vapores, liquidos, desechos quimicos y tejido
residual producidos durante el procesamiento de las muestras (Ejemplo:
extractores de aire, contenedores para residuos bioldgico-infecciosos y
punzo cortantes, contenedores para quimicos de desecho, etcétera).
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El equipo necesario no sera siempre el mismo y dependera de la
complejidad de los procesos y de la cantidad de trabajo, entonces puede
incluir lo siguiente: procesador automatizado de tejidos, centro de inclusion,
dispensador de parafina (si el centro de inclusidon no lo tiene), micrétomo,
bafo de flotacion, estufa de laboratorio, cubas de tincion, canastillas de
tincion, casetes desechables (o metélicos). Reactivos adecuados para cada
proceso (xilol, alcohol 96° y absoluto, colorantes, parafina histolégica con
punto de fusion 58-60° de buena calidad, etcétera). Material quirdrgico
(pinzas varias, mangos de bisturis y hojas, tijeras, guantes, etcétera) y de

laboratorio (portaobjetos, cubreobjetos, resina sintética, gasas, etcétera).

También es indispensable planear el abastecimiento de insumos para
la higiene del personal y para el lavado del material (Ejemplo: jabdén
preferentemente germicida para manos y para equipo, cloro, toallas de
papel, etcétera). En los centros hospitalarios donde se requiera debera

contar también con lo necesario para realizar estudios transoperatorios

(criostato, etcétera).

Area de laboratorio para el proceso posterior a la descripcion macroscopica

Fuente: Laboratorio de Anatomia Patolégica - Centro Nacional de Equidad de Género y
Salud Reproductiva

Procesadores de tejidos modernos

Fuente: Laboratorio de Anatomia Patolégica - Centro Nacional de Equidad de Género y
Salud Reproductiva
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LABORATORIO DE CITOLOGIA

Cuando el Servicio de Patologia lo requiera por pertenecer a un
Hospital de gran volumen de trabajo, debera constar con un area de

procesamiento de estudios citolégicos.
LABORATORIO DE TECNICAS ESPECIALES

El Laboratorio que cuente con Técnicas de Inmunohistoquimica debe
tener un area para su procedimiento, también asume las Técnicas de

Histoquimica.
AREA DE ANALISIS Y DIAGNOSTICO

Area donde el patdlogo realiza la revision, analisis y diagnostico
microscopico de los cortes histolégicos de cada caso. Y en cada caso
debera existir un area de interpretacion especial e independientes para

histopatologos, citotecndlogos y/o residentes.

Requerird escritorios independientes para cada especialista, un
microscopio Optico compuesto con cdmara fotogréfica; si el Servicio tiene
residentes o recibe residentes o estudiantes para estancias temporales
debera contar con microscopios multi-cabeza; material bibliografico,
material de papeleria para la realizacion de los informes de diagnostico y
equipo de computo (con acceso a literatura actual en internet siempre que
sea posible y sobre todo cuando se tengan residentes y/o estudiantes
propios o rotativos), impresora y mesas de trabajo para cada citotecnélogo

y/o residente (el nUmero de estas Ultimas estara determinado directamente

por la capacidad que tenga el laboratorio para albergar residentes).

Area de andlisis y diagnostico

Fuente: Laboratorio de Anatomia Patolégica - Centro Nacional de Equidad de Género y
Salud Reproductiva
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El ojo clinico, la logica y la experiencia, apoyados en el conocimiento,
en el estudio y en el trabajo, permiten catalogar de forma razonable los
procesos morbosos, prestando atencidén a los hallazgos mas relevantes y
desestimando aquellos que, por azar o estadistica, no se ajustan

plenamente al diagnostico final elegido.
AREA ADMINISTRATIVA

En esta area se encuentra la Secretaria encargada de preparar y
enviar en forma sistematizada los informes finales de las muestras. Debera
contar con un escritorio, un contenedor o area especial para un archivero,

en donde constan los pendientes de entrega.

La persona que realiza la gestion administrativa correspondiente en la
solicitud y entrega oportuna de los requerimientos, de la eliminacion de los
desechos, del control de los reactivos quimicos controlados por la

CONSEP, de dotar todas las herramientas necesarias para la bioseguridad.
SALA DE REUNIONES

Es el lugar en donde se realiza las reuniones correlaciones clinico-
patolégicas con los médicos residentes, con los médicos tratantes para

conclusion diagnostica o para presentacion de casos importantes.

r I l -

Sala de reuniones

Fuente: Laboratorio de Anatomia Patolégica - Centro Nacional de Equidad de Género y
Salud Reproductiva

EL ARCHIVO

Sera un éarea con clima y condiciones fisicas adecuadas para
resguardar de forma ordenada (por numero de identificacion interno y
fecha), segura y accesible, solicitudes de estudio, copia del informe final,
laminillas, bloques de parafina y las libretas de registro de minimo los cinco

afios anteriores al corriente de todas las areas del laboratorio (estas
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libretas pueden incluir: recepcion, almacén, archivo, proceso, diagndstico).
Las placas de los preparados cito-histopatolégicos deberan formar parte
del archivo por 10 afios (Art. 13 Registro oficial No. 16, emitido en
septiembre de 2009)

El mobiliario dependera de la cantidad de material a resguardar y

deberé ser especial (ejemplo: archiveros metalicos de laminillas, cajas de

carton y anaqueles metalicos).

Area de archivo de laminillas

Fuente: Laboratorio de Anatomia Patolégica - Centro Nacional de Equidad de Género y
Salud Reproductiva

Laminillas de casos ya concluidos, archivadas ordenadamente de

acuerdo con el namero interno de registro

.33 >

Area de archivo de bloques de parafina

Fuente: Laboratorio de Anatomia Patolégica - Centro Nacional de Equidad de Género y
Salud Reproductiva

Area de archivo para bloques de parafina. Los bloques son ordenados
dentro de Cajas, segun el numero interno de registro y luego en anaqueles

metalicos.
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EL ALMACEN

Serd el &rea destinada para tener de forma ordenada, controlada y
segura los insumos para el proceso del laboratorio (material, reactivos,
etcétera). Idealmente debe tener clima controlado e iluminacion adecuada,
pues algunos reactivos se degradan o se modifican con cambios

ambientales.

El equipo principal seran anaqueles metalicos; pueden ser necesarios

refrigeradores y vitrinas cerradas.

Almacén de reactivos que requieren temperatura controlada,
ordenados y etiguetados con su contenido y fecha de preparacion y
caducidad.

La inclusién de otras areas tanto técnicas como administrativas estara
determinada invariablemente por la cantidad de trabajo y por las técnicas
especiales que realice cada laboratorio (inmunohistoquimica, biologia

molecular, etcétera), asi como por sus actividades académicas.
AREA DE AUTOPSIA

Lugar en donde se realiza los estudios macroscopicos de los

cadaveres.

1.2.4. Disefio del area fisica de Servicio de Anatomia Patolégica

ALMACEN ARCHIVO
LABORATORIO

AREA
DIAGNOSTICO

[ | [ |
. S =)
AREA RECEPCION D
DIAGNOSTICO
ARER AREA CITOTECNOLOGOS
DIAGNOSTICO IO RESIDENTES

SALA DE REUNIOHES SANITARIO

Area fisica de un Laboratorio de Anatomia Patolégica

Fuente: Laboratorio de Anatomia Patolégica - Centro Nacional de Equidad de Género y
Salud Reproductiva

21



Propuesta esquematica de la distribucion del laboratorio de anatomia
patolégica, donde puede observarse que todas las éareas son
independientes y a su vez accesibles entre ellas, ademas, notese que las
areas que requieren sistemas especiales de climatizacion, disposicion de
residuos bioldgico-infecciosos, ventilacion y de acceso restringido
(laboratorio, almacén vy archivo) se encuentran disefiadas juntas

(funcionalidad y seguridad) y en un solo lado del laboratorio.

1.2.5. Solicitud de estudio y requisitos de envio de la muestra
Para poder ofrecer diagndésticos de calidad es requisito indispensable
para el laboratorio recibir muestras adecuadas. La muestra ideal sera

aquella que:

1. Se acompafie de una solicitud de estudio histopatolégico con la
informacion pertinente como el nombre del paciente, edad, sexo, fecha
de la toma, tipo de muestra enviada y si ésta se encuentra orientada por
medio de alguna marca (seda, tinta, corte, etcétera), la informacion de la
enfermedad (tiempo de evolucidén, diagnoéstico clinico, antecedentes
clinicos de importancia o de laboratorio e incluso biopsias, tratamientos y
cirugias previas relacionadas, localizacién de la lesion por colposcopia,
etcétera) y si existe interés en algun aspecto particular (margenes
quirdrgicos, respuesta a tratamiento, patologia secundaria, etcétera),
esta informacién servira también cuando se realicen estudios de control

de calidad de los servicios que envian muestras al laboratorio.

2. Sea enviada en el fijador adecuado, formaldehido bufferado al 10%, en
proporcién de 1 volumen de tejido por 10 de formol (recomendado).
Todos los tejidos sufren degradaciéon por enzimas liticas, liberadas de las
células que los constituyen y para un adecuado analisis microscopico se
requiere la conservacion de la morfologia y la composicién quimica de
estos tejidos. El formaldehido bufferado al 10% es un fijador que permite
conservar esas propiedades a un bajo costo; la utilizacion de
concentraciones o fijadores diferentes debera estar respaldada por la
evidencia de excelentes resultados del proceso y conservacion del
tejido.

3. Por ultimo, que la muestra sea enviada en un contenedor adecuado para
el tamafio de la misma, de boca ancha, para prevenir que la cantidad
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adecuada de fijador no pueda ser vertida en €l o que la pieza se altere
por plegamiento dentro del contenedor con su respectiva rotulacion que
indique el nombre del paciente, nimero de Historia Clinica, espécimen o

muestra enviada, Nombre el médico, fecha y nombre el auxiliar.

1.2.6. Protocolo de analisis macroscopico de las piezas quirurgicas

El area de recepcion de muestras serd quien reciba las piezas y las
registe a su ingreso, asignando a cada una un numero de identificacion
interno, el cual sera anotado tanto en la solicitud, como en el contenedor de
la muestra y en la libreta correspondiente al registro de los estudios del afio
en curso o sistema computacional (si se cuenta con el). Cada pieza debe
contar siempre con su respectiva solicitud de estudio histopatologico
adecuadamente llenada, de lo contrario dicha pieza no debera ser

procesada®.

Luego el HISTOTECNOLOGO (o el patélogo, segln sea el caso de
cada laboratorio) se encargara de verificar que las piezas estén en el fijador
adecuado (formaldehido al 10% bufferado) y cuando no contengan fijador o
no sea el adecuado (agua, alcohol, etcétera) y la pieza sea viable aun, se
encargaran de cambiarlo, se debe registrar en la descripcion macroscépica
como fue recibida la pieza y notificar al sitio que refiere la muestra, para
garantizar que en las siguientes ocasiones las muestras sean enviadas en

condiciones 6ptimas para su proceso con buena calidad.

Exclusivamente el Patbélogo realizara la diseccion y descripcion
macroscopica, pero antes de iniciar verificara que los datos y nimero en la
etiqueta de la muestra coincidan con los asentados en la solicitud de
estudio histopatoldgico; luego sacara la muestra del contenedor e
igualmente se asegurara que el material recibido sea el indicado en la
solicitud de estudio histopatologico. En el caso de que la pieza requiera
alguna aclaracion no debe procesarse hasta que ésta sea resuelta.

® Rosai J. Rosai and Ackerman’s surgical pathology. 9a edicidon. EUA: Mosby; 2004

23



1.2.7. Fases del proceso para el estudio anatomopatolégico

Los procesos que se realizan en los laboratorios clinicos se clasifican:
e Pre-analiticos
e Analiticos

e Post-analiticos.

La publicacion en el afio 2003 por la Organizaciéon Internacional para
la Estandarizacion de la norma 15189 aplicada a los laboratorios clinicos y
su subsiguiente actualizacion en el afio 2007 (10) ha consagrado el empleo
de dicha terminologia en el laboratorio de Anatomia Patolégica.

1.2.8. Los procedimientos pre-analiticos de anatomia patolégica

La Norma ISO 15189 define a los procedimientos pre-analiticos como
‘los procesos que comienzan cronolégicamente a partir de la peticion del
médico clinico e incluyen la peticion de los analisis, la preparacion del
paciente, la recogida de la muestra primaria y el transporte hasta el interior
del laboratorio, y que terminan cuando empieza el procedimiento analitico”
(10, epigrafe 3.11).

En Anatomia Patolégica los procedimientos pre-analiticos son
extraordinariamente complejos cuando se comparan con los de otros

laboratorios, principalmente porque en sentido estricto incluyen:

e el transporte de los especimenes de estudio al laboratorio, su

recepcion, registro y correcto etiquetado®;

e el estudio macroscépico de las muestras y su tallado en
submuestras representativas (este paso puede ser la principal
fuente de complicaciones durante los procedimientos pre-
analiticos a la hora de acreditar un laboratorio);

¢ la inclusion de los tejidos en parafina para facilitar su corte en

el micrétomo;
¢ la obtencion de secciones micromeétricas de tejido y

e los tratamientos previos de los tejidos antes de su

procesamiento analitico concreto.

® Alvarado Cl, de la Torre RF, Tamariz DE, et al. Manejo y reporte de los especimenes
quirdrgicos. Gamo 2006; jul-ago 5(4): 99-103.
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TRANSPORTE DE LOS ESPECIMENES DE ESTUDIO AL
LABORATORIO, SU RECEPCION, REGISTRO Y CORRECTO
ETIQUETADO

Los puntos cruciales a controlar en este proceso son el correcto
manejo de la identificacion del paciente y los especimenes, evitando
errores en el registro y asegurando la debida confidencialidad del proceso,
la adecuacion de la informacion clinica del paciente a la solicitud del
estudio y los problemas derivados de una mala fijacion o transporte de la

muestra (17).

Respecto al manejo de la informacién del paciente el requisito
fundamental es disponer de una aplicacién informatica para la gestiéon
integral online del laboratorio de Anatomia Patoldgica. A partir de ahi, los
puntos criticos a superar son la maxima prevencion automatica de errores
de filiacion y/o al teclear los datos del paciente, la identificacién univoca
con codigo de barras de la solicitud de estudio, muestras primarias,
submuestras e informes finales para asegurar su trazabilidad en el
laboratorio (24) y la posibilidad de acceso automatico a la informacién

clinica del paciente por parte del personal autorizado.

En el caso de la anatomia patoldgica el minimo cumplimentado en la
solicitud de estudio deberia incluir. nombre y apellidos del paciente,
preferiblemente acompafiado del nimero de Historia Clinica, nombre del
facultativo peticionario; del servicio desde donde se envia la muestra; de
las personas legalmente autorizadas si las hubiere para solicitar los analisis
o utilizar la informacibn médica contenida en el informe; la fecha de
solicitud del estudio; el lugar a donde debe remitirse el informe (y las
muestras restantes si asi lo requiriese la actuacion solicitada); la
informacién clinica relativa al paciente y adecuada al tipo de estudio
solicitado, que como minimo debe incluir el género y la edad o fecha de
nacimiento a efectos de la interpretacion de resultados y el tipo y relaciéon
de pruebas solicitadas incluyendo el lugar anatomico de origen de las
muestras. Toda esta informacion deberia estar contenida en el
correspondiente cédigo de barras de la etiqueta de las muestras que

garantiza su trazabilidad dentro del laboratorio.
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Aunque la descripcion detallada de todos los problemas que pueden
afectar a los procesos de conservacion/fijacion de las muestras recibidas
en un laboratorio de Anatomia Patolégica exceden los limites de esta
ponencia, en mi opinidon si que es conveniente considerar aqui algunas
normas generales de registro cuando se trata de poner en marcha un

sistema de aseguramiento de la calidad:

e Todas las muestras deben ser catalogadas como aptas para
estudio, no aptas o revisables en funcion de que reunan o no
todos los requisitos establecidos por la norma ISO 15189 y la

documentacion de calidad de cada laboratorio;

e Toda anomalia detectada en una muestra debe dar origen a un
registro de incidencia, idealmente transmisible online a una red
intranet como realiza el software, y ser susceptible de la
adecuada accion correctiva y/o preventiva y, si la incidencia se
repite con frecuencia mayor a la establecida, de la
correspondiente accion de mejora. Un punto esencial de la
aplicacién software para el aseguramiento de la calidad en el
laboratorio es que en ella es posible definir los indicadores de
calidad que se desean, estableciendo ademéas un nivel de
alerta para los mismos, que una vez superada informa
electronicamente a los responsables de calidad sobre las

incidencias ocurridas.

Otra interesante cuestion es el destino final de las muestras que
generan incidencias durante su proceso de registro. En muchos servicios
de Anatomia Patoldgica se ha establecido que cuando una muestra accede
al registro con un formulario de peticion incompleto o incorrectamente
cumplimentado, la muestra debe quedar inmovilizada hasta que los

defectos sean subsanados.

En la practica habitual este proceso puede llegar a afectar gravemente

al funcionamiento del servicio y del hospital donde asienta.

Una alternativa a la peligrosa inaccion que la norma anterior conlleva
es emplear el registro provisional de la muestra como alternativa a su
inmovilizacién. El rotular en mayudsculas una muestra como PROVISIONAL
solo provoca que el informe final no pueda ser emitido, mientras que su
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transitar por el laboratorio no queda bloqueado, lo que evita el retraso
excesivo del estudio mientras se corrige o completa la informacién

disponible, no generdndose acumulacién de muestras pendientes.

Finalmente, una muestra debe ser considerada no apta para su
admision en un laboratorio de anatomia patologica cuando sus defectos
sean de tal gravedad que resulte imposible subsanarlos, debiéndose
devolver a procedencia. Sobre el manejo, propiedad, confidencialidad de
los informes y accesibilidad de las muestras para la Investigacion
Biomédica, todas las cuales son objeto especifico de recomendaciones por
parte de la norma ISO 15189 (10, anexos B y C), existe una excelente
revision sobre el tema que aporta el estado actual de la legislacion

espafola reguladora de dichos procesos.

ESTUDIO MACROSCOPICO DE LAS MUESTRAS Y TALLADO DE LAS
MISMAS EN SUBMUESTRAS REPRESENTATIVAS

Se refiere al procedimiento pre-analitico particularmente complejo de
estudio macroscoépico de las muestras, vulgarmente conocido como tallado,
y que es de crucial importancia para garantizar el resultado final del
analisis. Durante este proceso, ademas de describir las lesiones
observables a simple vista en las muestras primarias, el patélogo obtiene el
suficiente numero de submuestras para estudio microscopico que
garanticen el diagnéstico exacto y completo de las lesiones observadas y
cuantos detalles sean de relevancia para determinar el tratamiento y

prondstico del paciente.

La importancia de los procedimientos de estudio macroscopico y
tallado de las muestras primarias acaba de ser puesta de relevancia en una
excelente revision, donde se enfatiza que la literatura médica (y yo me
atreveria a decir que la propia norma ISO 15189) no les otorga suficiente
trascendencia. Quizas por ello resulta obvio resaltar que los detallados
protocolos macroscopicos descriptivos y de procedimiento son de obligado
cumplimiento en todo sistema de aseguramiento de la calidad en patologia.
Pese a ello en muchos laboratorios aun existen numerosas cuestiones sin
resolver sobre el estudio macroscopico y el tallado de las muestras.

Simplemente plantear algunos ejemplos:
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laboratorio.

¢Existen biopsias con procesamiento urgente en parafina?

¢,Cudles, cuando, como, donde y por qué se procesan?

¢ Realmente se realiza en el laboratorio un chequeo diario del

estado y tiempo de fijacion de las muestras?

¢Existe suficiente reproducibilidad en las descripciones

macroscopicas?

,Se emplean adecuadamente las descripciones pre-

formateadas?

¢ Se realiza una inclusion sistematica y reportada de todas las
muestras pequefias?; ¢mediante qué procedimiento? ¢Se

recoge detalladamente el nimero de fragmentos?

¢, Se realiza una estandarizacion de la posicién de las muestras

en los casetes?

;,Se marcan los cortes con tinta? ¢Esta establecido un

procedimiento estandar para hacerlo?

¢ Existe un protocolo definido para sefalar el espesor de corte

de las submuestras?

¢Se incluye la biopsia integra o se secciona por su mitad?

¢,Qué norma se sigue?
¢ Se orientan adecuadamente las muestras en los casetes?

¢Existe control sobre las reinclusiones y enmiendas que se

realizan en el informe macroscopico?

Estas y muchas otras cuestiones que quedan en el tintero contribuyen
a explicar por qué los procedimientos pre-analiticos en anatomia patolégica

constituyen un verdadero reto para conseguir la acreditacion del

LA INCLUSION DE LOS TEJIDOS EN PARAFINA

Actualmente, los instrumentos de inclusién en parafina empleando el
vacio y agentes quimicos intermediarios cada vez con menor toxicidad y

poder contaminante asi como la gestion automatizada de los residuos y su
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eliminacion mediante programas como SaciStock han simplificado mucho

el cumplimiento de los estandares de calidad en este complejo proceso.
PROCESO TECNICO DE LAS MUESTRAS

Después que el patdlogo ha realizado la descripcion macroscopica se
aplican diferentes técnicas para obtener, cortes histolégicos analizables
con el microscopio para su interpretacion, proceso que se llama “TECNICA
HISTOLOGICA”

FIJACION

Es el proceso mediante el cual se garantiza que el corte seleccionado
macroscopicamente (y colocado en casetes) para el andlisis microscépico
conserve sus elementos constitutivos celulares mediante una fijacion

completa antes del proceso histopatolégico.
DESHIDRATACION

Proceso con la finalidad de eliminar completamente el fijador y el agua
de la muestra para que se pueda procesar en medios no hidrosolubles. La
sustancia mas utilizada es el alcohol (etilico y en ocasiones isopropilico) en
concentraciones crecientes (80%, 95% y absoluto), para sacar de forma

progresiva el agua, sin afectar la morfologia del tejido.
ACLARAMIENTO: (DESALCOHOLIZACION O DIAFANIZACION)

Se trata de un proceso para sustituir el agente deshidratante por una
sustancia miscible con el medio de inclusién (es decir una sustancia en la
gue pueda disolverse el medio de inclusion y éste pueda penetrar en el
tejido). El agente mas utilizado es el xileno (muy raramente el dimetil
benceno o mas raramente tolueno, benzol o cloroformo). Se llama
aclaracion, ya que el tejido se torna transparente o claro en el xileno, esto

se debe a que cambia su indice de refraccion.
INFILTRACION, IMPREGNACION O INCLUSION:

Proceso que tiene por objeto rellenar o infiltrar la muestra con el medio
gue le dara la dureza y homogeneidad suficiente para que se puedan
obtener cortes finos y de calidad. Las sustancias usadas para este fin son:

parafina histologica.
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La inclusion se logra al infiltrar la parafina liquida o cualquier medio de
inclusion en estado liquido al tejido, que disuelve el medio de aclaramiento
y penetra en el tejido. Por lo general se coloca la muestra de tejido en la
parafina histologica fundida a 60°C, durante 2 horas (dependiendo del
esquema utilizado) manteniendo la temperatura a 60° C. Debido al calor el
xilol se evapora y los espacios anteriormente ocupados por éste son ahora

ocupados por la parafina.

Estos primeros pasos se llevan a cabo en el procesador automatizado
de tejidos (pero puede hacerse manualmente cuando asi se requiera). Se
recomienda seguir los tiempos y concentraciones contenidos en los
manuales de utilizacion del equipo existente en el laboratorio o el
procedimiento contenido en los libros especializados de técnica histolégica.
La utilizacién de procedimientos diferentes debera ser respaldada por la

evidencia de excelentes resultados del proceso.
CONFECCION DE BLOQUES DE PARAFINA

La finalidad del proceso es obtener un bloque facil de manejar, de
dureza homogénea, asi como con plasticidad y elasticidad adecuadas, que
permita realizar los cortes de calidad sin distorsion ni fragmentacion de las
estructuras constituyentes del tejido. Después de la infiltracion se colocan
la pieza, una etiqueta con el numero de estudio y un poco de parafina
fundida en un molde de metal y se deja solidificar, obteniéndose un bloque

solido de parafina con el tejido inmerso.
CORTE, MONTADO Y SECADO

Este proceso tiene como objetivo la obtencion de cortes de espesor
muy fino (3 a 5 micrémetros), es decir, suficientemente delgados para su
observacion al microscopio. Se realiza habitualmente con instrumentos
llamados micr6tomos, de los que el de rotacién o tipo Minot es el mas

popular.

Después de extender y montar el corte en una laminilla el corte debe
ser secado para evitar su desprendimiento y desparafinar los cortes, tal
desparafinacion se realiza mediante su introduccion en una estufa de

laboratorio (a 60°C por 10 a 20minutos, o a 37°C hasta el dia siguiente).
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Corte, montado y secado de laminillas

Fuente: Laboratorio de Anatomia Patolégica - Centro Nacional de Equidad de Género y
Salud Reproductiva

DESPARAFINACION Y REHIDRATACION:

Este proceso tiene por objeto extraer el medio de inclusidon (parafina)
de los cortes para poder tefiir el tejido. Esto se realiza con xileno y posterior
a esto se hace dilucion alcohdlica decreciente, desde alcohol absoluto,
para eliminar el xilol y rehidratar el tejido, mediante dos bafios de cinco
minutos cada uno en xileno y dos de dos minutos cada uno, en alcohol

absoluto.

Luego, los alcoholes en concentracion decreciente (ejemplo: 96, 80,
70), por dos minutos cada uno.

TINCION DE LOS CORTES:

Tiene el objeto de hacer visibles al microscopio todas las estructuras
tisulares, asi como también poder diferenciarlas. Aunque existen multiples
técnicas de tincion, en los laboratorios se utiliza rutinariamente la
hematoxilina-eosina. Por la riqueza de matices rosados y rojos que da la
eosina y la excelente definicién nuclear de la hematoxilina. Esta es la mejor

técnica de tincion para diferenciar las estructuras celulares y tisulares.

Tincién de los cortes

Fuente: Laboratorio de Anatomia Patolégica - Centro Nacional de Equidad de Género y
Salud Reproductiva
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MONTAJE

Al final se encuentra este proceso que se realiza adhiriendo un
cubreobjetos de cristal, mediante una sustancia que tenga la propiedad de
proteger de la desecacion, del arrugamiento, de la oxidacion, etcétera. El
medio utilizado para la adhesion del cubreobjetos debe ser, ademas,
soluble en el aclarante y tener un punto de refracciébn que coincida con la
muestra y con el cubreobjetos, logrando una imagen lo mas transllcida
posible, ademas de un pH neutro; habitualmente esta sustancia es la resina
sintética por su menor costo, comparado con el de las cintas plasticas

adhesivas que se utilizan en los aparatos automatizados.

2681-06-1

Montaje

Fuente: Laboratorio de Anatomia Patolégica - Centro Nacional de Equidad de Género y
Salud Reproductiva

1.2.9. Los procedimientos analiticos de anatomia patolégica

Realizar el diagnéstico de la enfermedad de un paciente determinado.
Aungue la llegada de los estandares de calidad al laboratorio de anatomia
patolégica es un tema reciente, el reconocimiento de que la suficiencia
diagndstica, la satisfaccion del cliente clinico y la rapidez en la emision del

informe son sus claves principales es algo bien establecido en el tiempo.

Dentro de la fase analitica de las muestras existen determinados
puntos criticos que inciden de forma muy importante en la calidad de los
resultados: a) la biopsia intraoperatoria, b) la estandarizacion de las
pruebas auxiliares de diagnéstico, entre las que destacan la
inmunohistoquimica y la hibridacién in situ; c) la generacion del diagndstico

final y d) los registros y los estandares de calidad del laboratorio.
EL TIEMPO EN EL LABORATORIO DE ANATOMIA PATOLOGICA

Tras muchos afios durante los cuales el tiempo transcurrido entre la
recepcion del espécimen en el laboratorio de anatomia patoldgica y la

comunicacion del diagnostico al responsable clinico no era la clave del
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proceso analitico, actualmente se ha producido un golpe de péndulo para
enfatizar la importancia que tiene la demora en la remision del informe

dentro del proceso de asistencia al paciente.

No obstante, la demora en los informes no deberia centrar el
aseguramiento de la calidad en el laboratorio pues se debe tener en
consideracion que puede ser muy variable dependiendo de la complejidad
de cada caso asi como de otros factores que incluyen la existencia de un

programa de formacién para residentes.
EL CLIENTE EN ANATOMIA PATOLOGICA

La satisfaccion del cliente (fundamentalmente los colegas que remiten
los especimenes para estudio al laboratorio) es clave en la anatomia
patoldgica del siglo XXI (48). Desde aquel rosario de especialistas clinicos
gue se desplazaban al laboratorio preguntando por las biopsias de sus
pacientes, y que inevitablemente recibian la respuesta “quizas esté
mafiana” por parte del patélogo, se ha pasado a la era de Internet, donde el
mayor producto que puede ofrecer un laboratorio es la informacion total en
linea, que cada dia juega un papel mas importante en las decisiones
médicas. Todavia no es frecuente sin embargo que los laboratorios de
anatomia patologica ofrezcan una interaccion completa con los clientes a
través de la red, un hecho que solo estaba presente en el 50% de las webs

de patologia evaluadas en EEUU hasta el afio 2008 (49).

En esta linea de pensamiento, la norma UNE-EN ISO 15189
explicitamente establece la necesidad de mantener una politica de gestidén
de las reclamaciones y las encuestas de satisfaccion del cliente (10,
epigrafe 4.8). En este contexto, una exigencia minima para el
aseguramiento de la calidad es la integracién del software empleado como
gestor en la historia clinica electronica del paciente o, en su defecto si esta
utilidad no esta implementada, la posibilidad de realizar consultas online de

los informes anatomopatoldgicos por parte de los clientes autorizados.

Este requisito lo cumple sobradamente el programa de gestion
NovoPath que tras la validacion de cada informe lo vuelca directamente en
el sistema informatizado de historias clinicas del hospital de acuerdo con

alguna de las publicaciones mas recientes sobre el tema (3),0 bien puede
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accederse al mismo y su base de datos a través de Internet mediante la
herramienta NPWEB.

1.2.10. Los procedimientos post-analiticos de Anatomia Patoldgica
Corresponde a la trascripcion, correccion y validacion del informe
anatomopatoldgico asi como de su correlacion con estudios previos o los
realizados concomitantemente al mismo. En este terreno, la eficiencia del
gestor informatico de la informacién y su capacidad para evitar y advertir
errores es crucial. Algunos puntos cruciales que deben exigirse a todo
programa de control de calidad en lo referentes a los informes

anatomopatologicos son:

e La prevencidon de errores de trascripcion y de la emision de

informes incompletos.

e La existencia de un procedimiento adecuado de validacion de
los informes incluyendo, a ser posible, su correccion ortogréafica

electrénica.

e La existencia de un sistema efectivo, a ser posible online, de

notificacion de los errores al personal responsable.

e El exacto cumplimiento e inclusion en el informe de todos los
estudios analiticos complementarios realizados al paciente
(inmunohistoquimica, inmunofluorescencia, microscopia
electrénica, citologia por puncion, extension o exfoliativa;
determinaciones moleculares, por hibridacion in situ o FISH,

biopsias intraoperatorias, etc.).
e Elregistro de todas las correcciones o enmiendas realizadas.

1.2.11. Acreditacion de Laboratorio

La etapa de la certificacion de los laboratorios se inicié en América en
1960, basicamente en Estados Unidos; dicha certificacion era voluntaria y
estaba enfocada principalmente a parametros de precision. Conforme se
incremento la complejidad de los servicios prestados en los laboratorios
meédicos, se cred, en 1970, un consenso para establecer los parametros

para medir a nivel nacional la calidad de los laboratorios.
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No fue sino hasta 1988 cuando organismos como The Clinical
Laboratory Improvement Amendments (CLIA) establecié las regulaciones
para los laboratorios que examinan especimenes humanos y especificd
gue los laboratorios estarian sujetos a programas que demuestren su
capacidad para realizarlas pruebas segun su complejidad; ademas se
incluyé una seccion de control de calidad que indica los requisitos para
mantener la metodologia, el equipo, los reactivos, las pautas para
manuales de procedimiento y el establecimiento y comprobacion de las
caracteristicas del desempefio de la prueba; también se evalGan los
procedimientos de la calibracion y el control, las acciones correctivas para
ser tomadas cuando surjan problemas, asi como los registros de control de

calidad.

Existen otras certificaciones voluntarias, como la del Colegio
Americano de Pato6logos (CAP), cuya certificacion utiliza como base para la
evaluacion la implementacién de los procesos desde la perspectiva de las
fases pre-analitica, analitica y post-analitica. Ademas, es importante
sefialar que un concepto fundamental incluido en cualquier tipo de
certificacion es el de “Control de Calidad Total” en el que la calidad se
entiende como una “forma de vida” para los prestadores de un servicio que

debe ser concebida como un panorama sin fin y no como una meta.

En el Hospital Universitario de la Universidad Autonoma de Nuevo
Ledn, segln la normatividad del Sistema ISO 9001-2000*°, muestra el valor
actual y meta para la realizacion de las fases de los procesos en la

siguiente tabla:

No. Objetivo de la Indicadores Valor Meta

calidad actual

Porcentaje de casos de
) ) _ 85%
inmunohistoquimica

Realizacion adecuada a | Porcentaje de citologias 93 % 90 %

la primera vez Porcentaje de estudios de

en cuatro dias

1% Sistema ISO 9001-2000 publicado en Rev Med Hosp Gen Mex 2005; 68(4):218-225
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No. Objetivo de la Indicadores Valor Meta
calidad actual
Especimenes que requieren )
) ) o 47 -50% 80 % en 6 dias
hinmunohistoquimica
Especimenes que requieren Promedio 80% en 10
microspocopias electrénicas 81 dias dias
Reporte de citologias .
) o 99 % 80% en 2 dias
ginecologicas
Citologias ginecolégicas .
_ ) 91 % 80% en 4 dias
revisadas por el patélogo
2 Tiempos de entrega Citologias diversas 92 % 80% en 3 dias
Citologias diversas con i
) o 83 % 80% en 4 dias
histoquimicas o bloque celular
Especimenes registrados en
83 % 90 %
forma correcta
Especimenes con proseccion
99 % 90 %
adecuada
Correlacion citologias
) o o 89 % 95%
ginecoldgicas/quirargicas
Correlacién diversas quirdrgicas 95% 95%
Correlacion de BAAF/1 quirdrgico 100% 95%
BAAF adecuada realizada en el
o 85 % 90 %
servicio
Confiabilidad en el Estudios inmunohistoquimicos
3 ) ) 64% 95%
diagnostico entregados con control
Estudios inmunohistoquimicos
) ) o 85% 95%
que contribuyeron al diagnéstico
Correlacion BTO/diagnostico final 92% 95%
BTO diferidas 1% 2%-4%
4 Satisfaccion Numero de quejas 1 Menos de 2
5 Encuestas _ 85% bueno/
Encuestas a usuarios 87%

excelente

Objetivos e indicadores de calidad

Fuente: Revista Médica Hospital General de México - 2005
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Este trabajo permitiria correlacionar con los datos de otros estudios.

1.2.12. Recomendaciones para el control de calidad

Siempre que haya mas de un patdlogo, el jefe debera realizar control
de calidad mediante la revision al azar de 10% de los casos, para
determinar el porcentaje de discrepancias y documentarlo. En caso de que
el porcentaje de discrepancias exceda el 20% se incrementard de 5 en 5%
hasta completar el 100% del volumen total de muestras; si el porcentaje de
discrepancias es mayor del 20% efectuara acciones correctivas de acuerdo
con el tipo de dificultad (causa) que sea detectada (técnica, fijacion,

interpretacion, identificacion de la muestra, calidad del informe final, etc.).

Se revisaran y analizardn continuamente en conjunto con el equipo de
patdlogos los puntos criticos del diagnéstico. También se pueden emplear
técnicas de revision por varios patélogos de los casos de dificil diagnéstico
(dobles o triples revisiones), sin conocimiento previo del diagndstico inicial
(ciega), con el objetivo de determinar el rango de error del laboratorio,
estandarizar los criterios diagnosticos y determinar necesidades de
actualizacion y capacitacion en areas especificas y reducir la posibilidad de

error.

Por el contrario, en los laboratorios donde s6lo haya un patélogo es de
vital importancia que para garantizar la calidad del proceso se realice un
analisis macroscoépico, preparacion de las muestras e informe de
resultados, cuidadosos, exactos Yy estandarizados, siguiendo los
lineamientos del presente manual, asi como fomentar la actualizacion
constante enfatizando en las areas con particular complejidad diagndstica y
el control de calidad externo mediante interconsulta de casos de dificil

diagndstico, aunque también puede elegir la autorevision ciega del 10%.

Es fundamental también la asistencia a las reuniones mensuales que
establecen las nuevas politicas de calidad, con el fin de realizar la
correlacién cito-colpo-histopatolégica de los casos con discrepancia y de
dificil diagnéstico, ademas de mantener estrecha comunicacion con los
meédicos colposcopistas, para la mejora continua en etapas criticas como
las condiciones de recepcion de muestras (establecimiento de estandares
como el tipo y cantidad de fijador, marcas de orientacién de las piezas,

informacion en la solicitud, esquemas de las lesiones, etcétera) y entrega
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de resultados (clasificacion utilizada, etcétera), asi como la interpretacion

de los resultados.

También es de gran importancia que cada vez que se tenga una
muestra que presente lesidon premaligna o carcinoma de cérvix sean
buscadas las citologias y biopsias previas con resultado anormal
significativo, para realizar la correlacion del resultado citolégico con el
histopatolégico, asi como con el tiempo y forma de evolucién. Cuando
exista discordancia diagnostica sera de utilidad analizar recortes de los
bloques de la biopsia o0 cono, antes de que la paciente sea sometida a un
nuevo procedimiento, asi como mantener comunicacion y discusion de los
casos con el colposcopista. Y no menos importante es la medicion de
indicadores de calidad como es el nimero y porcentaje de muestras
inadecuadas, el tiempo de proceso promedio desde que las muestras

llegan al laboratorio, productividad total anual del laboratorio.

Para el control de calidad de la tincion, uno de los patélogos revisara
tres laminillas de la rutina del dia en que sea cambiado el tren de tincién. Y
la técnica histolégica puede ser evaluada de forma constante durante el
andlisis y diagnodstico de los casos. De esta forma es posible tomar
medidas correctivas para una mejora constante del proceso, mediante el

didlogo demostrativo entre el patdlogo y el Histotecndlogo.

En el area de archivo idealmente debe resguardarse toda la evidencia
de la productividad del laboratorio, todos los registros por dos afos, los
blogues de parafina, laminillas y copia de los informes diagnosticos por 10
afios; a fin de que puedan realizarse estudios de correlaciébn con los
estudios previos de cada paciente y de que sea posible garantizar la
calidad interna mediante la conservacién de la evidencia del diagnéstico,
para revisiones retrospectivas del material, no menos importante es el
hecho de tener la posibilidad de realizar investigacion y actividades
académicas con el acervo del laboratorio, con lo que se favorece de forma
trascendental la retroalimentacion de los médicos clinicos, la mejora
continua de los estandares de tratamiento y la mejor formacién de médicos
de pregrado y especialistas, asi como también se puede colaborar en la
evaluacion de indicadores de calidad de los servicios que envian las

muestras. El tejido sobrante de la inclusion macroscopica debera ser
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conservado minimo 2 semanas después de haber emitido el diagnéstico, lo
gue permitirA hacer nuevo muestreo 0 aclaraciones en caso de
discordancia clinico-patoldgica.
1.2.13. Concepto de calidad en el laboratorio de procedimientos
histologicos

En la actualidad, mas que en otras épocas, el analisis de los tejidos
del cuerpo con propositos de diagnéstico y terapia ha llegado a ser una
parte integral de la practica médica. Los médicos confian cada vez mas en
los diagnésticos histopatolégicos antes de prescribir intervenciones
quirdrgicas o0 terapéuticas definitivas para sus pacientes. No es
exageracion decir que un buen preparado histolégico (lamina), ya sea
procesado por el método de la parafina u obtenido por congelacién (biopsia
por congelacién), ha salvado la vida del paciente por permitir un

diagndstico histopatologico certero.

Sin tales procedimientos seria dificil para los patélogos llegar a
diagndsticos exactos; por esta razon, la responsabilidad del Laboratorio de
Procedimientos Histolégicos del Servicio de Anatomia Patolégica ha
alcanzado marcada importancia, el personal del laboratorio seguira mano a
mano con el patélogo la toma de decisiones cruciales, algunas de las
cuales son inmediatas e irreversibles. Resultados erréneos pueden costar
vidas, cualquier persona que trabaje en el laboratorio debera prepararse
para aceptar este tipo de responsabilidad con decision y elegancia; tal
preparacion incluye un deseo de aceptar el reto académico y técnico que
se presenta en la produccién de preparados histolégicos de buena calidad.

La calidad en un Laboratorio de Procedimientos Histologicos puede
referirse a diferentes aspectos de la actividad de un Laboratorio de
Procedimientos Histologicos: al producto (preparado histologico), al
proceso, a la produccion o sistema de prestacién del servicio, o puede
entenderse como una corriente de pensamiento que impregna todo el

laboratorio.

El concepto de calidad ha evolucionado a lo largo de los afios y ha
dado lugar a que tanto lo referente a su funcion como a su ambito y objeto

de control, hayan variado hasta nuestros dias. En la actualidad, la calidad

39



se configura como un modelo de gestidon y un estilo de direccion implantado
también en los Laboratorios de Procedimientos Histolégicos de los DP de
hospitales lideres.

Podriamos decir que la calidad en el Laboratorio de Procedimientos
Histologicos del DP consiste en una funcion directiva que se desarrolla a
través de cuatro procesos: planificacion, organizacién, control y mejora del
preparado histolégico, histoquimico e inmunohistoquimico que satisfaga las

necesidades del patdlogo.

Sin embargo, tanto en el ambito general como en lo particular, existen
algunos criterios erréneos acerca de la calidad y de su control que suponen
un obstaculo al necesario entendimiento entre quienes la exigen y los que

deben conseguirla.

1.2.14. Algunos criterios erréneos sobre la calidad

Aunque todo el mundo se declara partidario de la calidad, lo cierto es
que la mayoria de nosotros sostenemos unos supuestos erréneos acerca
de ella, que ocasionan problemas entre quienes exigen la calidad (en este
caso el patdlogo) y los que deben materializarla (en este caso, el tecnélogo

médico):

Error 1 Creer que un preparado histolégico (lAmina) con calidad es un

producto de lujo.

Verdad Un preparado histologico de calidad es aquel que posee un
grado aceptable de conformidad dentro de ciertos limites de tolerancia
previamente establecidos, que satisface las necesidades del patdlogo.
Precisamente, lo que constituye un lujo que nadie se puede permitir, es que
el patélogo de un mal diagnostico por la mala calidad del preparado

histoldgico.
Error 2 La calidad es intangible, y por lo tanto, no mensurable.
Verdad La calidad se puede medir con los costos de calidad.

Error 3 La clase de trabajo no es diferente.
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Verdad El trabajo es diferente, pero, sea cual sea su naturaleza, lo

realizan personas con las mismas necesidades y motivaciones.
Error 4 Creer que existe la economia de la calidad.

Verdad No se puede economizar en calidad; siempre es mas barato

hacer las cosas bien desde la primera vez y de alli en adelante.

Error 5 Todos los problemas son originados por los tecndlogos
médicos, bidlogos, técnicos o auxiliares, del Laboratorio de Procedimientos

Histologicos.

Verdad Los problemas de calidad existen en todas las areas del
Servicio de Anatomia Patoldgica y en muchas ocasiones tienen mayor
repercusion los que surgen en campos ajenos al Laboratorio. Este Error 5

se debe a que el control de calidad se ha dirigido siempre al Laboratorio

1.2.15. Mejora Continua

El establecimiento de metas analiticas realistas, alcanzables y
retadoras es el primer paso en cualquier sistema de control de calidad. El
avance en el logro de los indicadores, depende en gran medida del
establecimiento del nivel en el que se encuentra cada laboratorio en el
momento presente. A partir de ahi se debe buscar la mejora continua

mejorando las buenas préacticas y elevando su nivel de automatizacion.

El logro de las metas analiticas sera diferente del nivel en el que se
apliguen de tal manera que los resultados que generalmente se obtengan
en el Programa Interno de Control de Calidad son mas precisos que los
gue se alcancen en los Esquemas de Evaluacion Externa de la Calidad,
debido a que por razones estadisticas los intervalos de confianza varian en
forma inversa al nivel de incertidumbre dado el nimero de variables que

intervienen en el proceso.

Dado que es claro que no todos los laboratorios se encuentran en las
mismas condiciones ni tampoco todas las situaciones son las mismas,
incluyendo por ejemplo el hecho de que existen laboratorios que emplean
métodos manuales, mientras que otros estan semi automatizados y otros

cuentan con un alto nivel de desarrollo tecnoldgico, es importante que
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ademas de que se considere la situacion de cada laboratorio en lo
individual, se manejen en otras circunstancias, ya que como ejemplo es
importante reconocer que el criterio de Tonks puede ser el coeficiente de
variacion seleccionado mas conveniente en la Evaluacion Externa de la
Calidad, mientras que el criterio de Aspen es el nivel minimo que deberian
alcanzar los laboratorios en sus Programas de Control de Calidad Interno,
en tanto que el criterio Seis-Sigma, puede ser considerado como el nivel de
excelencia que deben alcanzar los laboratorios con un alto nivel de

automatizacion que incluya informatica y robdtica.

La mejora continua de la calidad enfatiza que la calidad no es estatica
y que debe ser mejorada permanentemente. Cada vez que los procesos
no entregan el nivel establecido en la meta analitica que ha seleccionado el
laboratorio, eso es un defecto. Seis-Sigma es enfatico sobre el uso de
datos para descubrir las causas raiz de esos defectos y la eliminacién de
ellos de nuestros procesos.

El dltimo objetivo es entregar resultados a los clientes superando el
nivel critico en cada ocasion para generar la "perfeccion virtual" desde la
perspectiva del cliente. El sentido comun y la fuerza de la personalidad no
son medios de alcanzar mejoras dramaticas. La Unica manera es hacer las
preguntas consistentes y utilizar el analisis estadistico y financiero riguroso.
Cuando se reducen los problemas, los costos declinan mientras que la

satisfaccion y la confianza del cliente aumentan.

La mejora continua de la calidad basada en Seis-Sigma proporciona la
metodologia para solucionar problemas, al identificar sus causas.
Solucionar el problema trabajando en equipo es un elemento importante.
Mejorar funcionamiento de organizacion implica que el compromiso
genuino con la gestion de la calidad se debe aplicar no sélo a los procesos
del trabajo, sino también a la alta direccion y a la gerencia ya que son éstos
los que determinan cédmo los diversos componentes de una organizaciéon
cuentan con recursos y logran trabajar juntos para entregar calidad a los

clientes.
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1.2.16. Aplicacién informatica en un Laboratorio de Anatomia
Patoldgica

Los Laboratorios de Anatomia Patologica reciben peticiones de
estudio anatomopatoldgico a realizar a través de impresos o bien a través
de archivos informativos. En cada Unidad de Anatomia Patoldgica debe
existir una aplicacion informatica que nos permita, a través de sistemas
complejos, explotar datos para ser utlizados con fines asistenciales,

cientificos o académicos.

Las aplicaciones informaticas ** deben estar desarrolladas siempre en
entorno Windows y con arquitectura cliente/servidor, que servira para
separar la base de datos de los puestos de trabajo. Con este sistema
operativo, podremos disponer de una red local para conectar los
ordenadores. Esta arquitectura de la red, debe ser optima y estar
acomparfada de tarjetas de red de alta velocidad, que nos permite tener un

namero de estaciones de trabajo ilimitado.

Es deseable ademds, que la aplicacion informatica sea capaz de
conectarse tanto a los diferentes aparatos automaticos de tincion del
Laboratorio, (tefiidores de histoquimica, inmunohistoquimica, citologia
liquida, etc.), como a los marcadores de bloques de parafina, portaobjetos,
etc., aunque en la actualidad muchos Laboratorios de Anatomia Patol6gica
no los poseen. En el momento que vivimos, todo sistema informatico debe
poseer un sistema de edicidn y gestidn de imagenes, tanto macroscépicas

como microscopicas de forma sencilla.

Se ha intentado utilizar en los programas informaticos, sistemas de
reconocimiento de voz. A pesar de que existen en mercado algunos
prestigiados, su aplicacion en Anatomia Patol6gica desgraciadamente no

ha dado los frutos deseados, por lo que se han abandonado.

Para el desarrollo de toda la actividad del Laboratorio de Anatomia
Patoldgica, el sistema informatico debe ser conocido y manejado por todo
el Personal de la Unidad. Toda peticibn anatomopatoldgica realizada al

Laboratorio de Anatomia Patoldgica, debe registrarse con un nimero Unico

1 Garcia Rojo, M.; Naranjo, J.; Salas-Valien.; Cortes, L., y Esquivias, J., “Sistema de
informacion en Anatomia Patoldgica: analisis de las soluciones existentes”, Rev. Esp. Pat.
2001, vol. 34, n° 2, pp. 111-126.
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de entrada, que es el que generara el Unico Informe anatomopatologico,

con su numero de Registro correspondiente. En el registro se haran constar

todos los datos directamente relacionados con el Paciente, y con la

muestra 0 muestras enviadas. Estos son:

N° de Historia Clinica

Primer apellido

Segundo apellido

Numero de tarjeta sanitaria

Numero de Seguridad Social

Sexo

Fecha de Nacimiento

Domicilio

Calle, poblacion, provincia, teléfono
Fecha de recepcion de la muestra (fecha de registro)
Fecha de realizacion de la toma

Tipo de estudio

Servicio o Unidad Clinica de Procedencia

Medico que realizo la toma

La identificacion de paciente debe estar sustentada no sélo en los

apellidos y nombre sino a través de la historia clinica o la tarjeta sanitaria.

Es fundamental que el Programa Informatico esté conectado al sistema de

informacion del Hospital, ya que de esta forma los datos de identificacion

del paciente seran mucho mas fiables.

Cualquier programa informatico de un Laboratorio de Anatomia

Patolégica, debe contemplar la gestién de estudios citologicos, de patologia

quirargica, de autopsias y de estudios especiales. En estos, se incluye un

apartado dedicado a las biopsias intraoperatorias, con su correspondiente

descripcion macroscopica, microscoépica y diagndéstico, haciendo constar

ademas el dia y hora en el que se realiz6 el estudio, asi como el nombre

del patdlogo y las muestras estudiadas.
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Cada vez que se realiza el Registro de un nuevo paciente, el
programa *? debe incluir de forma obligada el tipo de estudio, (citologfa,
biopsia, autopsia e intraoperatoria), y el nimero de muestras enviadas
(recipientes). Cada paciente tendra un numero de orden que sera asignado
de forma manual o de forma automatica por el programa. Debe utilizarse el
sistema estandar habitual. Los dos primeros digitos del nimero, se refieren
a los dos ultimos numeros del afio en que se registré el paciente. Estos
digitos se siguen de una letra que indica el tipo de estudio (C, B, A, |, para
citologia, biopsia, autopsia e intraoperatoria, respectivamente). Después de
ésta se afladen 5 digitos, en funcién de lo que se considera numero
méximo anual de pacientes. Dicha humeracion es correlativa y comienza el

dia 1 de Enero de cada afo.

El Programa debe editar un libro de Registro, en donde aparecen
todos y cada uno de los pacientes registrados con todos los datos
anteriormente expresados. Con él se puede averiguar los pacientes
registrados por unidad de tiempo. El programa debera asignar de forma
manual o automatica, el Patélogo responsable tomandolo de un listado de

patélogos previamente establecido por la Unidad.

Cuando el Patdlogo realiza el trabajo de tallado de las piezas, dictara
la descripcibn macroscopica de las mismas y la persona encargada de la
trascripcion la incluird en el informe anatomopatolégico. El programa
debera permitir que el Patélogo solicite a los técnicos especialistas del
Laboratorio, el trabajo que deben realizar. Podra solicitar de cada muestra,
el nimero de bloques y cortes a realizar. También podra solicitar a través
del Programa informatico, cada una de las técnicas histolégicas,
histoquimicas e inmunohistoquimicas que se encuentren incluidas en la
Cartera de Servicios de la Unidad. Es muy util que el Programa tenga
asignado a determinadas muestras, un protocolo de tinciones con lo que de

forma automética quedara reflejada en la peticién de técnicas.

2 Figueroa S., Sistema integral de Gestién en Anatomia Patoldgica, pp. 1-6, disponible en
URL: http:/www.Novasoft.es/ docroof/Novasoft/files/Patwin_2004_web.paf
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La solicitud del Trabajo de los Técnicos a través de sistema
informatico'® nos permite obtener un parte de trabajo diario, listado de
trabajo pendientes y listados de trabajo realizado. Todo el trabajo realizado
por los Técnicos quedara de esta manera reflejado en el Programa. Asi
cuando deseemos saber cudl es la carga de trabajo en el Laboratorio por
Unidad de Tiempo, el Programa nos podra ofrecer listados del numero de
blogues de parafina, de cortes histolégicos, de tinciones histoquimicas,

inmunohistoquimicas etc.

El Programa debe servir de guia y ayuda para la realizacion del
Informe anatomopatolégico, por lo tanto, debe contemplar todo lo que el
Patdlogo redacta en dicho informe. La redaccion y transcripcion del informe
anatomopatoldgico debera hacerse a conveniencia del Patdlogo y constara
fundamentalmente de tres partes, descripcidon macroscépica, microscopica
y diagnostico anatomopatolégico. Todas pueden hacerse de forma libre o
utilizando textos y protocolos estandar. Ha de reflejarse en el Programa si
se ha realizado imagen (macroscopica 0/y microscopica) y de qué tipo,
aunque no se incluyan en el informe. También se hara constar si es un

caso interesante, aunque no se notifique en el informe.

Para completar el informe siempre existrd un apartado de
comentarios en donde se incluyen algunos datos de interés que pueden

servir para aclarar aspectos que no quedan claros en el informe.

Por dltimo, muchos de los datos incluidos en el informe
anatomopatologico y que contienen gran cantidad de informacién, es
fundamental recuperarlos de forma eficiente. Pero esto solo es posible si
realizamos una correcta codificacién. En todo Programa Informatico debe
estar contemplado la inclusion de diferentes tipos de codificacion. El
SNOMED ** es una nomenclatura controlada y desarrollada por el Colegio

Americano de Patélogos en 1965. Este ha evolucionado con los afios hasta

13 Fernandez, A.; Jiménez, J.; O'Valle, F.; Garcia del Moral, R., y Acevedo, A., Seleccion e
implantacion de un sistema de Gestion para el Servicio de Anatomia Patoldgica.
Comunicacién al VII Congreso Nacional de Informatica de la SEIS, Pamplona, 1998,
disponible en URL: http:/www.conganat.org/sec/informed98/comunic/028.htm

* Reynoso, G.; Martin-Jacob, E.; Burlak, O.; Houghton, P., y Vallese, M., La nomenclatura
sistematizada de Medicina del College of American Pathologist Panee@, vol. IV, n° doble
13-14 de septiembre-diciembre de 2003, pp. 291-292 Disponible en URV:
http:/www.medtrad.org/pana.htm
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llegar al SNOMED RT (SNOMED referente Terminology)*®. Consiste en un
sistema de clasificacion jerarquica y multiaxial, que permite la codificacion

estandarizada de conceptos.

A través de este SNOMED, se codifica la topografia y la morfologia.
Sin embargo en cada Unidad es necesario afiadir coédigos propios, ya que
las caracteristicas de ciertos tumores no estan contemplados en el original
de ese SNOMED. ' También la literatura médica establece nuevas
clasificaciones y subclasificaciones de tumores no incluidas en el SNOMED
original. Serian cédigos nuevos a afadir. Como existen Laboratorios de
Anatomia Patologica que codifican por sistemas propios, debe existir una
formula mediante la cual todos los diagndsticos codificados con un sistema

determinado puedan ser transportados al SNOMED.

La codificacibn automatica evitaria errores de codificacion (mas
frecuentes de lo que se piensa) y codificaciones incompletas, sin embargo
actualmente no es posible, aunque existen grupos de trabajo que estan
buscando soluciones a este problema. No obstante existe algun programa
informatico que permite buscar el cédigo de forma sencilla en base al texto
introducido. Cuando se realizan protocolos de diferentes procesos, en el
momento de realizarlos debe incluirse la codificacion de los mismos. De

esta manera los procesos protocolizados quedan codificados.

La dltima version de SNOMED denominada Systemized Nomenclature
of Medicine Clinical (SNOMED CT) %', consiste en la fusién del SNOMED
RT y el READ CORES. Es una nueva forma de codificar e incluye como
pardmetros basicos lo que se denominan conceptos, descripciones y
relaciones. Es un sistema con menos ambigiedad, mayor expresividad y
mejor operatividad. Este sistema de codificacion cuando se aplica a la
Anatomia Patolégica, permite incluir un modelo de informacién genérico

con formularios especificos (por tipo de técnica, por tipo de muestra, por

!> College of American Pathologist Snomed RT Systematized Nomenclature of Medicine
ReferenteTerminolgy. Versionl.0, disponible en URL:
ttpt/www.c.p.m.columbia.edu/homepages/ciminoj/Snomed/srtusrgd.pdf

'® Garcia Rojo, M., La codificacion en los sistemas de informacién de Anatomia Patoldgica,
pp. 234-237, disponible en URL: http:/www.conganat.org.seap.congresos/2001.htm

" Lépez, A., y Reynoso, G., Snomed Términos clinicos (Snome CT) en Anatomia
Patoldgica, pp. 1-110, disponible en URL: http:/www.conganat.org/digital/snomedct.htm
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organo y por patologia). También incluye un modelo genérico que estara
constituido por muestras, submuestras, procedimientos, Grgano

(literalidad), morfologia (macroscépica y microscopica) y diagnéstico.

Todo programa deberd ademas estar capacitado para automatizar
tareas elegidas por el propio Laboratorio de Anatomia Patolégica como
son, entre otras, el uso del lector de cddigo de barras y la posibilidad de
utilizar protocolos estandar, textos estandar de macroscopia, microscopia y
diagnostico. Los informes anatomopatoldgicos podran imprimirse de forma
individual o por lotes. EI modelo podra personalizarse existiendo la
posibilidad de incluir firma electrénica. Se podran enviar a través de correo
electronico o por FAX. Es imprescindible que posea un numero de tablas
suficiente, para que el Usuario conozca en todo momento el estado de la
Unidad. La consulta de cada indicador se realizara en el margen de fechas

que se desee. Quizés los indicadores mas importantes serian:
a) Tiempo de demora

b) Indicadores cuantitativos generales
n° de muestras

n° de estudios
c) Indicadores cuantitativos de Laboratorio

n° de bloques de parafina

n° de cortes histolégicos

n° de laminillas

n° de técnicas de Tincion
Histoquimica

Inmunohistoquimica
d) Estadisticas por servicios de procedencia
e) Control de calidad

Correlacién cito histolégica

Correlacién intraoperatoria
f) Indicador de Patologias
Es un indicador al que se le puede realizar una consulta de una

determinada patologia (por diagndéstico anatomopatolégico o por cédigo
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Snomed), obteniendo el nimero de casos registrados, el listado resumido

de pacientes 0 el listado total de informes.

1.2.17. Fundamentacion tedrica conceptual

Para llegar al diagnostico histologico certero a partir de una pieza
quirdrgica se necesita una adecuada comunicacién entre el clinico y el
patélogo, estos ultimos deberian ser los Unicos en manejar dichas piezas,
sin embargo este trabajo se les ha ido asignando al resto del personal que
labora en el quiréfano: técnicos quirlrgicos, residentes, entre otros.'®. A
continuacion se expone toda la cadena de procedimientos que deben

efectuarse en las muestras quirdrgicas para llegar a un diagnéstico certero:
e Toma de la muestra (biopsia).
e Solicitud del estudio.
e Fijacion.
e Envio de la muestra al laboratorio de Patologia.
e Seleccidn del tejido a procesar (corte de las muestras).
e Deshidratacion, aclaracion e infiltracion.
e Orientacion e inclusion del espécimen.
e Microtomia.
e Tincién (hematoxilina y eosina o tinciones especiales).
e Montaje.
e Diagnéstico histopatoldgico.

Toma de la muestra: esta se realiza por el cirujano, el profesional a
cargo del seguimiento clinico o el que este designe, se debe escoger un
area representativa de cada lesion, se evitara tomar areas desvitalizadas o
necroticas, siempre que sea posible se procurara que la muestra incluya
lesion y parte del tejido normal adyacente. En el caso de 6rganos debe

seguir procedimientos para conservar la anatomia. *°

'® Nakhleh R, Gephardt G, Zarbo R. Necessity of clinical information in surgical
Pgathology. Arch Pathol Lab Med. 1999; 123: 615 -19.

Almodoni J. Manejo de la pieza quirdrgica para realizacion de estudio
anatomopatologico. Rev Venez Cir. 2006; 59 (2):75-78.
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Solicitud del estudio: consiste en la peticion por escrito del estudio
por parte del clinico. Una correcta solicitud de estudio es la responsabilidad
del médico solicitante. %°

Toda muestra debe ir acompafada de una hoja de solicitud de estudio

anatomopatoldgico, la cual debe contener los siguientes datos:

Datos generales del paciente que al menos debe incluir: nombre,

edad, numero de historia clinica.
e |dentificacion inequivoca del estudio solicitado.

¢ Identificacion inequivoca de donde remitir el informe (nombre del

médico / Sala).
e Muestra enviada
e Fecha de toma de la muestra
e Datos clinicos relevantes (resumen clinico).
e Hallazgos transquirdrgicos.
Los motivos por los que un espécimen puede rechazarse son:
e El espécimen viene contenido en un recipiente sin identificacion.

e Existe discrepancia entre el nombre referido en el recipiente y el

incluido en la solicitud.
e El rétulo del recipiente viene manchado con sangre o borrado.”

Envio de la muestra al laboratorio de Patologia: una vez obtenida
la muestra, debe ser enviada al Servicio de Patologia lo mas rapidamente
posible. La identificacién de la muestra debe ser descriptiva y topografica,
se recomienda mandarla en fresco y que sea el patdlogo el que realice la
fijacion y los cortes pertinentes a cada pieza; en caso que surjan demoras
en el envio, la pieza debe ser fijada inmediatamente, el medio de fijacion
debe cubrir por completo la pieza y colocar la muestra en el recipiente de
traslado de manera tal que al fijarse pierda lo menos posible su estructura

anatomica original. El recipiente debe reunir las siguientes caracteristicas:

0 Nakhleh R, Gephardt G, Zarbo R. Necessity of clinical information in surgical
Eathology. Arch Pathol Lab Med. 1999; 123: 615 -19.

! Alvarado I. et al. Management and report of surgical specimens. Gamo; 2006; 5(4):99-
103.
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e Boca ancha: para poder extraer la muestra sin deteriorarla.

e Cierre hermético: asi no exponemos al personal que manipula las

muestras, a los vapores y derrames de formalina (téxico volatil).
e Capacidad de mas de 10 veces el volumen de la muestra.

e Frasco rotulado: identificando al menos nombre del paciente,
muestra enviada, sala y fecha de realizacion del procedimiento y
gue estos datos concuerden con los de la hoja de solicitud de

biopsia.

Fijacion: el tejido debe ser sometido a la accion de la solucion
fijadora tan pronto como sea posible, después de haber sido retirado del

cuerpo vivo o del cadaver.

Cualquier demora seca el tejido y acelera la autdlisis, la congelacion
del tejido antes de la fijacion puede producir cambios morfolégicos
severos, la colocacién de las muestras de tejido en solucion salina

fisioldgica antes de la fijacion, inicia y acelera el proceso de autdlisis.

El proceso de fijacibn no solo preserva los tejidos deteniendo la
autolisis sino que también permite que los tejidos permanezcan sin
cambios luego de subsecuentes tratamientos. En las células vivas las
proteinas, los carbohidratos, los lipidos y otras sustancias complejas se
encuentran laxamente unidas por medio de puentes de hidrégeno o
formando sales, estas débiles uniones deben ser convertidas por medio de
la fijacién en uniones solidas, que resistan la deshidratacion cuando todo el

sistema pierda agua.

Hay numerosos tipos de fijadores y pueden ser liquidos o sdélidos. La
formalina al 10% estabilizada, estd considerada como el mejor fijador
general porque preserva el mayor numero de estructuras, requiere un
periodo de fijaciobn relativamente corto, puede ser usada para
almacenamiento de muestras de tejido a largo plazo, permite la realizacion
de otros estudios especiales como histoquimica e inmunohistoquimica y

penetra rapida y regularmente sin producir endurecimiento del tejido.

Hasta aqui se han descrito los procedimientos que los clinicos
realizan rutinariamente como parte del manejo de la biopsia antes de

hacerlas llegar al Servicio de Patologia. A continuacion se describiran los
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procedimientos donde usualmente no se ve involucrado el clinico; sin
embargo se prefiere no omitirlos para que el lector pueda apreciar la
secuencia completa de tratamiento que se les da a los tejidos y que los
errores realizados previamente repercuten en el resultado final que es el

diagnostico adecuado

Seleccion del tejido a procesar: esta se realiza por el patélogo de
acuerdo al tipo de biopsia recibida, tamafio, si es tumoral o no y de acuerdo
con la informacion suministrada por el clinico; el numero de muestras
dependera de la naturaleza del caso, apariencia macroscoépica de la pieza
y la experiencia. De manera general deben seguirse los siguientes

principios:

e Toda zona que difiere de lo normal debe ser escogida, en biopsias
tumorales debe muestrearse toda zona que destagque en especial.

e No repetir &reas equivalentes

e Se deben tomar secciones que incluyan tumor vy tejido
aparentemente sano, en las biopsias que muestren ambos

componentes.

e Si existen nodulos satélites, se tomaran secciones que incluyan

cada una de ellos.

e Los fragmentos que se incluiran en las cestillas deben tener un
tamafo inferior a estas y no superar los 3.5mm de espesor para

facilitar la infiltracién de la parafina.

Deshidratacion, aclaracion e infiltracién: son pasos secuenciales
designados para remover toda el agua que se pueda extraer de los tejidos
y reemplazarla con un medio que se solidifique para asi permitir el corte de
estos tejidos. Para la deshidratacion se prefieren los alcoholes
(isopropilico, etilico) el alcohol isopropilico es mas barato que el etilico y se
usan partiendo de las concentraciones mas bajas a las mas altas. El tiempo
necesario para lograr una perfecta deshidratacion depende del grosor de
la pieza y el volumen de liquido deshidratante, 10 veces el volumen de la
pieza es suficiente, si el grosor de esta no sobrepasa el medio centimetro,
la deshidratacion suele lograrse en 2 6 3 horas, lo cual puede acelerarse si

se remueven los frascos cada cierto tiempo. El alcohol absoluto endurece
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mucho los tejidos por lo cual estos no deben dejarse jamas en aquel por

tiempo superior a las tres horas.

Orientacion del espécimen e inclusion en parafina: una seccion
del tejido puede ser destruida si la inclusion, localizacion y la orientacion
del tejido no son adecuadas, el técnico debe escrutinar cada uno de los
fragmentos recibidos, analizar subestructura y decidir como situar el tejido
en el bloque. Las secciones deben ser incluidas perfectamente planas para
asegurarse de que se obtenga una seccion completa y usar una presion

justa para mantener la seccion plana contra la superficie del molde.

La inclusion es el proceso de rodear un tejido con una sustancia firme
para poder obtener secciones bien delgadas, la parafina es el medio de

inclusiéon mas popular.

Microtomia: Existen seis tipos fundamentales de microtomos, el mas
usado es el rotatorio en el cual lo que se mueve es el bloque; en el
deslizante es la cuchilla la que se mueve, este es util para cortar bloques

grandes.

Tincion: existen multiples variantes, segun se emplee un tipo u otro
de eosina y de hematoxilina. Por lo comun, este método siempre consta de
una fase inicial, en la que se colorean los nudcleos celulares con
hematoxilina y una fase ulterior de contraste citoplasmatico y de los
componentes extracelulares con la eosina, el tiempo que se le da a las
laminas en cada uno de los componentes varia en dependencia de la
maduracion de las soluciones y el desgaste de las mismas, por esto deben
realizarse controles periddicos para lograr la calidad 6ptima de tincion y

aprovechar al maximo la vida atil de las soluciones.

Montaje: después de realizar el aclaramiento de las preparaciones se
procede a realizar su montaje definitivo, el cual consiste en interponer entre
el portaobjetos y el cubreobjetos un medio de montaje que evite el contacto
de la preparacion con el aire ambiental, el medio de montaje debe tener un
indice de refraccion lo mas proximo al del liquido que impregna el corte.
Para el montaje de preparaciones deshidratadas se usan resinas vegetales
como el balsamo del Canadd o pegamentos sintéticos utilizados mas

recientemente.
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Diagnostico histopatoldgico: este es realizado por el patélogo,
después de analizar al microscopio las secciones de tejido que han pasado

por todo el proceso antes explicado.

1.3. Marco conceptual
1.3.1. Antecedentes y planteamiento del problema
1.3.2. Objetivo general

Reducir en un 50 % el tiempo de la fase pre-analitica del proceso de
realizacion de pruebas anatomopatologicas, mediante la aplicacion de la
metodologia DMAIC.

1.3.3. Objetivos especificos
e Identificar el proceso de realizacion de  pruebas

anatomopatoldgicas.
e Mediry analizar el desempefio del proceso

e |dentificar las causas de demora y establecer el impacto en el

proceso.
e Disefiar un plan de implementacion de mejoras en el proceso.
e Definir indicadores de gestion para el control del proceso.

1.3.4. Técnicas de investigacion

La metodologia aplicada es DMAIC, que se sustenta en la estadistica
y da mucha importancia a la recoleccion de informacion y a la veracidad de
los datos como base de una mejora. Cada paso en la metodologia se
enfoca en obtener los mejores resultados posibles para minimizar la
posibilidad de error. Como parte de la metodologia se utilizan diferentes
herramientas como es el diagrama de Ishikawua® que facilita el analisis de
los problemas identificando las causas principales que afecta a la calidad

de los productos y servicios.

1.3.5. Justificacion

El Hospital Luis Vernaza esta encaminado a mejorar la eficiencia de
sus procesos por lo que actualmente cuenta con la Certificacion ISO 9001,
el Servicio de Anatomia Patol6gica cumple un papel muy importante para

tomar decisiones terapéuticas de los pacientes a quienes se les ha

2 |shikawa, Kaoru ¢, Qué es el control total de la calidad?, México, Editorial Norma, 1985

54



obtenido una muestra para su estudio, por lo que es prioritario que los
diagndsticos que se emiten en el servicio sean entregados a los médicos
de manera oportuna. Al contar con excesivos tiempos en la entrega de los

informes se afecta la satisfaccion del cliente.

El presente proyecto tiene la finalidad de proponer un plan de mejora
para disminuir los tiempos de proceso del Servicio de Anatomia
Patolégica, mejorando la calidad del servicio.

1.3.6. Fundamento teorico de la metodologia Six Sigma

El modelo Six Sigma es un acercamiento altamente disciplinado que
puede ayudar al Hospital a centrarse en desarrollar y entregar servicios
casi perfectos. Se basa en el trabajo estadistico de José Juran, nacido en
Rumania, pionero de la gerencia de calidad en los EE.UU. La palabra
“sigma” es un signo griego usado como un término estadistico que indica,
hasta qué punto las medidas de un proceso en particular, se desvian de la
perfeccion (desviacién de estdndares). Mientras mas alto sea el numero
sigma, usted estard mas cerca a la perfeccién. Un sigma 1 no es muy
bueno; sigma 6 (SIX SIGMA) se define como 3.4 defectos por millon de

oportunidades.

La metodologia Six Sigma se puede aplicar en cualquier momento al
resultado de un proceso que se pueda medir. Para muchos procesos, los
resultados bajos pueden ser contados como errores o defectos y
expresados como defectos por millon (DPM), luego se convierten a Sigma
métricas usando una tabla estdndar disponible en cualquier texto de Six
sigma. En este momento, cuando los resultados son de gran interés en los
servicios de salud, Six Sigma proporciona una metodologia general para
describir los resultados en términos cuantitativos, que seran facilmente

entendidos.

Las partes componentes de una iniciativa de calidad Seis Sigma

incluyen:

e Administracion Total de Calidad, que aporta técnicas vy
herramientas para producir cambios culturales y mejoras de

proceso dentro de una organizacion.
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e Control estadistico de proceso, que proporciona mediciones,

herramientas y mecanismos de control poderosos.

e Un enfoque japonés a la mejora y disefilo de procesos,
satisfaccion del cliente y analisis de las necesidades de éste,
ayudando a cubrir el espacio entre la calidad como satisfaccion

experimentada y la realidad practica.

Por lo tanto, a la pregunta ¢por qué Seis Sigma? es porque esta
alineada a la satisfaccion del cliente y a la estrategia del negocio, porque
es una escala de medicion basada en la estadistica y porque es una

metodologia mediante la cual es posible mejorar la calidad.

Estrategia

A
\

| Seis Sigma y su alineacion I

Elaborado por los autores de la tesis

El papel de la alta direccién

El éxito de la implementacién de Seis Sigma® dentro de una
organizacion depende en gran medida del defensor de la iniciativa. En las
organizaciones pequefias en donde existe una atmdésfera familiar y nadie
con capacidad empresarial que impulse la vision y operacion de la
empresa, quizd no sea dificil que una persona promueva un cambio en la
direccion y administracion de los recursos. Esta persona es la mejor opcién

para promover activamente y facilitar toda la iniciativa de calidad.

A medida que las organizaciones crecen en tamafo, la estructura
ejecutiva se vuelve mas defensiva, y las personas desarrollan muros en
torno a funcionalidad de negocios para limitar una influencia externa
indebida y proteger sus intereses personales. La cooperacion entre

funciones se reduce, la limitacién se restringe y la apatia y el cinismo se

8 Brassard, Michael, Six Sigma Memory Jogger I, E.U.A. Editorial Goal/QPC. 2002
56



establecen a medida que el cambio se vuelve cada vez mas dificil de

promover y alcanzar.

Impulsar una nueva iniciativa desde arriba hacia abajo requerird
mucho tiempo para cambiar la conducta de la direccion y se vera
desalentada por el escepticismo de abajo hacia arriba. Del mismo modo,
pulsar la iniciativa desde el fondo hacia arriba simplemente encontrara
resistencia a medida que los equipos tratan de resolver cuestiones
interfuncionales sin la libertad y apoyo necesarios. Los proyectos sufren,
los resultados son malos y la nueva iniciativa cae sin producir los

resultados esperados.

Los defensores de equipos de proyectos Seis Sigma necesitan venir
del centro de la organizacidon de la alta direccidén, y necesitan acentuar y
comprender la vision de Seis Sigma y su metodologia. De manera ideal la
fuerza impulsora definitiva para la introduccion de Seis Sigma seguira
siendo la meta maxima de la organizacién, a quien responden tales
defensores, como ha ocurrido casi siempre en organizaciones exitosas

Seis Sigma.

Las funciones clave que se pueden vislumbrar en la estructura

funcional Seis Sigma anterior son:

a) Campeones de proyecto (Champions) — que son los
influenciadores directos sobre recursos (dinero, gente y tiempo),
plan estratégico, presupuestos y plan anual operativo. Son los

lideres funcionales de un area o negocio.

b) Maestro Cinturon Negro (Master Black Belt) — personal
seleccionado, experto en la metodologia Seis Sigma que estuvo
cierto tiempo como Cinturén Negro y que ahora capacita y dirige a
éstos. Normalmente est4 a un mismo nivel que un campeén y es
el responsable de administrar y empujar la ejecucion de proyectos

Seis Sigma.

c) Cinturén Negro (Black Belt) — personal seleccionado con las
habilidades necesarias de liderazgo y técnicas para entender y
aplicar la metodologia Seis Sigma, a la vez que motiva y dirige

equipos en el desarrollo de proyectos.
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d) Coach — experto en estadistica y en uso de las herramientas de la
metodologia, quien en algunas organizaciones, entrena a
Cinturones Negros, Verdes y Campeones, a la vez que apoya a

Cinturones Verdes en la ejecucion de proyectos de mejora.

e) Cinturones Verdes (Green Belt) — personal enfocado a sus
actividades cotidianas diferentes a Seis Sigma, que dedica parte
de su tiempo a integrarse con Cinturones Negros para participar
en proyectos o ejecutar uno propio. Ellos son considerados los
expertos del proceso y, en muchas ocasiones son los duefios del

mismo.

La razon por la que las ideas de mejora de proceso fracasan en ser
generadas y desarrolladas, es que las organizaciones no se dirigen
normalmente con una cultura de apertura y cambio. Esta estructura
funcional, precisamente, busca empujar la iniciativa desde arriba mediante
la interrelacién y participacion de todos sus componentes hacia abajo,
siendo necesario, en muchos casos, asignar porcentajes de salarios
relacionados con el desempefio, asi como bonos enlazados a los

resultados de la mejora de calidad.

1.3.7. Metodologia Seis Sigma
Dentro de Seis Sigma se tienen diferentes metodologias las cuales
son diferentes en fines y usos. A continuacion se da una breve descripcién

de algunas de ellas:

e DMAIC.- (Define — Measure — Analyze — Improve — Control) Se

utiliza para mejorar procesos ya existentes

e DMADV.- (Define — Measure — Analyze — Design — Verify) Se
utiliza en el redisefio de procesos que no alcanzan la mejora aun

siendo mejorados

e [IDOV.- (Identify — Design — Optimize — Validate) Se aplica para
nuevos procesos o0 productos y no existe medicién alguna

disponible

e CQDFSS (Commercial — Quality — Design — For — SixSigma) Se
utiliza para la busqueda y aseguramiento en la introduccion de

productos o servicios al mercado
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Para el presente proyecto de tesis se utilizara la metodologia DMAIC
debido a que se pretende mejorar un proceso que ya existe dentro del
Hospital.

1.3.8. Aplicacién en el sector Salud

La basqueda y el logro de la calidad de la Seis-Sigma no es un asunto
simple, facil, ni r4pido. Es un desafio importante, sobre todo porque hasta
ahora no existe ninguna institucién ni laboratorio médico que haya sido
capaz de lograr consistentemente este nivel de calidad por lo que es
importante comprender que se trata de una oportunidad Unica de mejorar la
calidad en los servicios que proporcionamos a nuestros pacientes y
clientes, reduciendo el costo de la mala calidad. Para los profesionales del
laboratorio clinico la busqueda de la calidad es uno de los valores

fundamentales en el que no puede haber excusa.

En el Sector Salud deberiamos esforzarnos continuamente por
alcanzar la excelencia. Es importante reconocer que nuestro compromiso
es el de proporcionar la mas alta calidad a los pacientes en cada uno de los
especimenes en estudio. Nuestra decision deberia ser la de aceptar el
desafio de reducir errores de laboratorio esforzandonos para alcanzar el
nivel mas elevado de exactitud hasta llegar al Seis-Sigma que equivale a
un nivel de seguridad del 99.9997% y representa un total 3.4 partes por
millon en errores de exactitud.

1.3.9. Como reducir los tiempos de proceso aplicando la metodologia
DMAIC

El primer paso seria el de reconocer y aceptar que la calidad Seis-
Sigma es un nuevo estandar de calidad en los laboratorios de patologia y
en el sector salud en general. Aunque Seis-Sigma no comenzé en los
laboratorios, es una herramienta poderosa que puede ser de utilidad por el
hecho de que se concentra en la prevencion de problemas a través de un

enfoque al analisis de procesos y la aplicacion de métodos estadisticos.
1.3.10. Etapas de la metodologia DMAIC

El proceso se basa en cinco etapas bien concretas:

1. Definir el problema

2. Medir y recopilar datos
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3. Analizar datos
4. Mejorar

5. Controlar

N

Metodologia

1 DMAIC

'-_"'

o
-

Etapas de la Metodologia DMAIC

Fuente: http://lwww.cursos6sigma.com/graphics/metodologia-dmaic.qif

DMAIC (Definir, Medir, Analizar, Mejorar y Controlar)

Definir: En esta etapa se definen los objetivos del proyecto, el equipo de
trabajo y se determinan las condiciones del problema desde el punto de
vista de un proceso. Se debe considerar que cada problema se tratara
como un proyecto que demandard recursos, tiempo y entregables por cada

etapa concluida. Es importante empezar a tomar una vision de procesos.
Medir: El medir persigue dos objetivos fundamentales:

1. Tomar datos para validar y cuantificar el problema o la oportunidad.
Esta es una informacion critica para refinar y completar el

desarrollo del plan de mejora.

2. Permite y facilita la identificacion de las causas reales del
problema.

Analizar: El andlisis permite descubrir la causa raiz del problema, es
importante hacer un analisis interno (las principales causas internas del
problema) y un analisis externo (Desde el punto de vista del cliente que
puede ser interno o externo, qué es lo que el cliente considera importante
para mejorar la calidad del producto o proceso). Para ello se hara uso de
las distintas herramientas de gestion de la calidad como, Diagramas Causa

efecto (Espina de pescado - Ishikawa), entre otros.
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Mejorar: En esta etapa el equipo trata de determinar la relacion causa-

efecto, para predecir, mejorar, optimizar el funcionamiento del proceso.

Controlar: Consiste en disefiar y documentar los controles necesarios para

gue lo implementado se mantenga una vez efectuados los cambios.

1.3.11. Herramientas a utilizar

Diagrama de Causa y Efecto

El diagrama de causa y efecto (espina de pescado) es una técnica
grafica ampliamente utilizada, que permite apreciar con claridad las
relaciones entre un tema o problema y las posibles causas que pueden

estar contribuyendo para que €l ocurra.

Construido con la apariencia de una espina de pescado, esta
herramienta fue aplicada por primera vez en 1953, en el Japon, por el
profesor de la Universidad de Tokio, Kaoru Ishikawa, para sintetizar las
opiniones de los ingenieros de una fabrica, cuando discutian problemas de
calidad.

Se utiliza para:

e Visualizar, en equipo, las causas principales y secundarias de un

problema.

e Ampliar la visibn de las posibles causas de un problema,

enriqueciendo su andlisis y la identificacion de soluciones.
e Analizar procesos en busqueda de mejoras.

e Conduce a modificar procedimientos, métodos, costumbres,
actitudes o hébitos, con soluciones - muchas veces - sencillas y

baratas.
e Educa sobre la comprensién de un problema.
e Sirve de guia objetiva para la discusion y la motiva.

e Muestra el nivel de conocimientos técnicos que existe en el

Hospital sobre un determinado problema.

e Prevé los problemas y ayuda a controlarlos, no sélo al final, sino

durante cada etapa del proceso.
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Esta compuesto por recuadro (cabeza), una linea principal (columna

vertebral) y 4 o 5 lineas formando un angulo de 70 grados (espinas)

ESFINA PRINCTPAL

ESPIMNA PRIMCIPAL

verTepras |

x e CABEZA
|

ESPINA PRINCIPAL

Espina de Pescado

Fuente:
http://2.bp.blogspot.com/ H ey8sNdgk/TEuYGSB|3JI/AAAAAAAAADW/99PIh KdmOA/s1
600/Image3100.qif

Buena parte del éxito en la solucibn de un problema estd en la
correcta elaboracion del Diagrama de Causa y Efecto. Para una correcta
construcciéon del Diagrama de Causa y Efecto se recomienda seguir un
proceso ordenado, con la participacion del mayor nimero de personas

involucradas en el tema de estudio.

Diagrama Pareto

Es una representacién grafica de los datos obtenidos sobre un
problema, que ayuda a identificar cuales son los aspectos prioritarios que
hay que tratar. También se lo conoce como “Diagrama ABC” o “Diagrama
20-80”". Su fundamento parte de considerar que un pequeno porcentaje de
las causas, el 20%, producen la mayoria de los efectos, el 80%. Se trataria
pues de identificar ese pequeno porcentaje de causas “vitales” para actuar

prioritariamente sobre él.
Existen dos tipos de diagramas de Pareto:

e Diagramas de fendmenos. Se utilizan para determinar cual es el

principal problema que origina el resultado no deseado. Estos
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problemas pueden ser de calidad, coste, entrega, seguridad u

otros.

e Diagramas de causas. Se emplean para, una vez encontrados
los problemas importantes, descubrir cuales son las causas mas

relevantes que los producen

m Serie?
——Seriel

i
L T T T

Contarinac ion
Conciencia de
personas

Poca
informnacién
sobre terra

Tuberias
obstruidas

Diagrama de causas de Pareto

Fuente:
http://4.bp.blogspot.com/ k21e7FLkZfE/RdAXy7PH4EQI/AAAAAAAAACH/|FcUqf
hQeSq/s400/pareto+diagrama.JPG

Diagramas de Flujo

Los diagramas de flujo (o flujogramas) son diagramas que emplean
simbolos graficos para representar los pasos 0 etapas de un proceso.
También permiten describir la secuencia de los distintos pasos o etapas y

su interaccion.

Las personas que no estan directamente involucradas en los procesos
de realizacion del producto o servicio, tienen imagenes idealizadas de los

mismos, que pocas veces coinciden con la realidad.

La creacion del diagrama de flujo es una actividad que agrega valor,
pues el proceso que representa esta ahora disponible para ser analizado,
no sélo por quienes lo llevan a cabo, sino también por todas las partes

interesadas que aportaran nuevas ideas para cambiarlo y mejorarlo.
Ventajas de los Diagramas de Flujo

e [Favorecen la comprension del proceso a través de mostrarlo
como un dibujo. El cerebro humano reconoce facilmente los
dibujos. Un buen diagrama de flujo reemplaza varias paginas de

texto.
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e Permiten identificar los problemas y las oportunidades de mejora
del proceso. Se identifican los pasos redundantes, los flujos de los
reprocesos, los conflictos de autoridad, las responsabilidades, los

cuellos de botella, y los puntos de decision.

e Muestran las interfases cliente-proveedor y las transacciones que
en ellas se realizan, facilitando a los empleados el analisis de las

mismas.

e Son una excelente herramienta para capacitar a los nuevos
empleados y también a los que desarrollan la tarea, cuando se

realizan mejoras en el proceso.

Diagrama de Flujo

Tema de
Investigacién
v No tengo
Informacion
Tengo
nformaci
.mt
| Y
Resumir Si j
Material | | Consultar A=y Biblioteca
* Brof]e,s,,o,r s
|
¢ Ne
Redactar '

5 -
Trabajo Resumir

i Material

Diagrama de Flujo

Fuente: http://lwww3.uji.es/~agrandio/calidad/Flujo.jpg

Modelado de procesos

La modelacion de procesos es la documentacion, el analisis y disefio
de la estructura de procesos de negocios, sus relaciones con los recursos

necesitados para implementarlos y el ambiente en el cual van a ser usados.

Hasta hace pocos afos, la alternativa utilizada para medir la eficiencia
de una empresa se basaba en el andlisis exhaustivo de su Balance y
Estado de Resultados; o lo que es lo mismo, de su informacion financiera.
Sin embargo, actualmente, ante los retos que se plantean en el ambito

empresarial tan dindmico e impredecible, con tecnologias informativas
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emergentes y variables, resulta indispensable equilibrar la gestidon
financiera con otras variables significativas de la empresa (personas,
procesos, calidad, clientes, entre otras), si se quiere llegar a implantar una

estrategia de negocio competitiva.

Dentro de esta estrategia juega un papel fundamental el enfoque
hacia la Gerencia o Administracion de Procesos. Dicho enfoque, en la
actualidad, se ha abierto paso junto al conocido Cuadro de Mando Integral
para complementar los indicadores del sistema de control financiero con los
indicadores de proceso, de forma tal que la organizacion logre alcanzar sus

objetivos estratégicos.

La norma ISO explica que cada proceso tiene clientes y otras partes
(quienes pueden ser internos o externos a la organizacion) que son
afectados por el proceso y quienes definen los resultados requeridos de
acuerdo con sus necesidades y expectativas. Los procesos describen
coémo es realizado el trabajo en una empresa y se caracterizan por ser
observables, medibles, mejorables y repetitivos.

MAPA DE PROCESOS DEL AREA DE ANALISIS Y CALIDAD

Procesos estratégicos

PED1 PEDZ Programas de PE03 PED4
Plan Estratégico ANECA, AGAE u Contratos Alianzas ¥
olkros organisnos Programas COnYenios

Procesos clave

PCO1 PCOZ PCO3 PCO4 PCOS PCOG pCo7
Revision y Revision ¥ seguimiento
Evaluaciones sequimiento Acreditacidn Evaluacidn de A iento Difusion de la de los Planes
institucionales de los planes ¥ la ¥ apoyo informacion Estratégicos y
de mejora cetificacion satisfaccion técnico Contratos Programa
Procesos de apoyo
Pa0L Pa0z PAD3 Pa04 PAOS
Gestidn y control Gestién Formacién del Gestidn de Gestidny

dela . administrativa personal incidentia_sy mantenimiento de
documentaciin sugerencias la informacion

Mapa de Procesos

Fuente:
http://www.upo.es/calidad/export/sites/calidad/servicios/analisis _calidad/mapa procesos/m
apaprocesosareaanalisis.PNG
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Existe un consenso en centrar los esfuerzos en los procesos clave; o
sea, aquellos que inciden de manera significativa en los objetivos
estratégicos y tienen un fuerte impacto sobre las expectativas del cliente o

consumen una parte importante de los recursos de la empresa.

El modelado de procesos debe ser entendido, a saber, por dos
cuestiones importantes: el modelado y los procesos. Frecuentemente los
sistemas (conjuntos de procesos Yy subprocesos integrados en una
organizacion) son dificiles de comprender, amplios, complejos y confusos;
con multiples puntos de contacto entre si y con un buen nimero de areas

funcionales, departamentos y puestos implicados.

Un modelo puede dar la oportunidad de organizar y documentar la
informacion sobre un sistema, pero ¢qué es un modelo? Un modelo es una
representacion de una realidad compleja. Modelar es desarrollar una
descripciéon lo mas exacta posible de un sistema y de las actividades
llevadas a cabo en él. Cuando un proceso es modelado, con ayuda de una
representacion grafica (diagrama de proceso), pueden apreciarse con
facilidad las interrelaciones existentes entre distintas actividades, analizar
cada actividad, definir los puntos de contacto con otros procesos, asi como
identificar los subprocesos comprendidos. Al mismo tiempo, los problemas
existentes pueden ponerse de manifiesto claramente dando la oportunidad

al inicio de acciones de mejora.

Diagramar es establecer una representacion visual de los procesos y
subprocesos, lo que permite obtener una informacion preliminar sobre la
amplitud de los mismos, sus tiempos y los de sus actividades. La
representacion grafica facilita el analisis, uno de cuyos objetivos es la
descomposicion de los procesos de trabajo en actividades discretas.
También hace posible la distincion entre aquellas que aportan valor
afiadido de las que no lo hacen, es decir que no proveen directamente

nada al cliente del proceso o al resultado deseado.

En este ultimo sentido cabe hacer una precision, ya que no todas las
actividades que no proveen valor afiadido han de ser innecesarias; éstas
pueden ser actividades de apoyo y ser requeridas para hacer mas eficaces
las funciones de direccion y control, por razones de seguridad o por

motivos normativos y de legislacion. Diagramar es una actividad
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intimamente ligada al hecho de modelar un proceso, que es por si mismo

un componente esencial en la gestion de procesos de negocios.

Aunque muy similar a los conceptos de proceso antes mencionados,
en la literatura se suele dar una especificacion acerca de Procesos de
negocio, a la cual se le refiere como la definicién de tareas y secuencias de
esas tareas necesarias para entregar una funcién de negocio. De la misma
forma se deriva que la Modelacion de Procesos es la documentacion,
analisis y disefio de la estructura de procesos de negocios, sus relaciones
con los recursos necesitados para implementarlo y el ambiente en el cual

van a ser usados.

La modelacion de procesos tiene como objetivos: alcanzar un
entendimiento comun de los procesos con el menor esfuerzo posible, poder
realizar un analisis econdmico y un analisis de costos de procesos

individuales, mejorar la calidad de los procesos y optimizar la produccion.

Luego, para entender como operan los negocios modernos se precisa
entender no soOlo los procesos de negocios, sino también los datos,
sistemas, organizaciones, objetivos de negocios, productos, métricas,
riesgos, regulaciones, interfases, experiencias e incluso cultura y entorno.
Ademas, entenderlos aisladamente no es suficiente, lo importante son sus
relaciones e interacciones. A esto se le suele llamar Modelacion de

Negocios.

Idealmente, lo primero en una empresa son los objetivos de negocios;
gue para lograrlos se disefian los procesos, los sistemas, organizaciones,
datos, etc. que deben soportar el proceso. Pero se debe tener bien claro
gue esto solo pudiera lograrse con compariias de nuevo comienzo, ya que
en las compafias existentes se consta de complejos sistemas y modelos
de datos, y muchas veces los procesos tienen que ser diseflados en torno

a las complejidades de los sistemas ya existentes.

Definiciones y caracteristicas de un modelo

Para la modelacion de un proceso o un negocio, se definen los

siguientes aspectos como caracteristicas clave:

e Una representacion de algo real
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e Construido a cierta escala y cierto nivel de detalle para mostrar

puntos de vista
e Representativo de una foto fija en el tiempo
e Construido para un propoésito

Los Modelos son representaciones justas de cosas reales, modeladas
para un propdésito en particular y por tanto con puntos de vistas
particulares. Algunas de las partes del negocio seran modeladas
superficialmente mientras que otras necesitan ser exactamente definidas

en aras de automatizarlas.
Importancia de modelar procesos

Las compafiias acostumbran a invertir mucho tiempo en hablar
respecto a objetivos y estructuras organizativas y muy poco en reflexionar
acerca de la modelacion e identificacion de procesos, como si esta etapa
del desarrollo administrativo hubiese caido en desuso. Pero resulta muy
dificil sugerir mejoras si no se entiende como funciona. Una compafia no
puede tener procesos exitosos si no cuenta con datos y sistemas bajo
control. Algunos aciertos acerca de la importancia que representa modelar

un modelo se relacionan a continuacion:
e Introduce rigor y métodos
e Provee un record Unico y consistente
e Integra procesos, sistemas, organizacion, informacién y datos
e Permite ver y analizar las relaciones
e Provee mdltiples puntos de vista

e Provee un medio ideal para la evaluacién de escenarios

Provee una plataforma para ingenieria rapida de procesos.

Histograma

En estadistica, un histograma es una representacion grafica de una
variable en forma de barras, donde la superficie de cada barra es
proporcional a la frecuencia de los valores representados. En el eje vertical

se representan las frecuencias, y en el eje horizontal los valores de las
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variables, normalmente sefialando las marcas de clase, es decir, la mitad

del intervalo en el que estan agrupados los datos.

En términos matematicos, puede ser definida como una funcion
inyectiva (0 mapeo) que acumula (cuenta) las observaciones que
pertenecen a cada subintervalo de una particion. El histograma, como es
tradicionalmente entendido, no es mas que la representacion grafica de

dicha funcién.

Se utiliza cuando se estudia una variable continua, como franjas de
edades o altura de la muestra, y, por comodidad, sus valores se agrupan
en clases, es decir, valores continuos. En los casos en los que los datos
son cualitativos (no-numéricos), como sexto grado de acuerdo o nivel de

estudios, es preferible un diagrama de sectores.

Los histogramas son mas frecuentes en ciencias sociales, humanas y
econdmicas que en ciencias naturales y exactas. Y permite la comparacion

de los resultados de un proceso.
Tipos de histograma
e Diagramas de barras simples

Representa la frecuencia simple (absoluta o relativa)
mediante la altura de la barra la cual es proporcional a la

frecuencia simple de la categoria que representa.
e Diagramas de barras compuesta

Se usa para representar la informacién de una tabla de
doble entrada o sea a partir de dos variables, las cuales se
representan asi; la altura de la barra representa la frecuencia
simple de las modalidades o categorias de la variable y esta altura

es proporcional a la frecuencia simple de cada modalidad.
e Diagramas de barras agrupadas

Se usa para representar la informacién de una tabla de
doble entrada o sea a partir de dos variables, el cual es
representado mediante un conjunto de barras como se clasifican

respecto a las diferentes modalidades.
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e Poligono de frecuencias

Es un grafico de lineas que se usa para presentar las
frecuencias absolutas de los valores de una distribucion en el cual
la altura del punto asociado a un valor de las variables es
proporcional a la frecuencia de dicho valor.

e QOjiva porcentual

Es un gréafico acumulativo, el cual es muy util cuando se
quiere representar el rango porcentual de cada valor en una

distribucion de frecuencias.

En los gréficos las barras se encuentran juntas y en la tabla los
nameros poseen en el primer miembro un corchete y en el segundo un

paréntesis.

1.3.12. Métricas utilizadas

Una de las caracteristicas diferenciadoras mas importantes que tiene
la metodologia esta en la medida del desempefio de un proceso (Ver Tabla
No. 16), ella debe ser flexible y debe adecuarse a todo tipo de proceso, ya
sea proceso de manufactura, de prestacién de un servicio o de un proceso
de gestion. La principal caracteristica que debe tener esa medida es que
pueda ser expresada facilmente en términos econdémicos. Casi todas las
métricas que se utilizan estan basadas en defectos o fallos que ocurren en

los procesos.

Existen varias ventajas al basar las mediciones en defectos, algunas
de ellas son:

e Simplicidad: Cualquier persona puede entender la diferencia entre
‘bueno” y “malo”, y asociarlo a “bueno” y “defectuoso” o a “éxito” y

“fallo”.

e Consistente: Medir los defectos o fallos aplica a cualquier tipo de
proceso en el cual existan requerimientos del cliente, asi estemos
midiendo procesos de manufactura o de servicio o de gestion, o
usando variables discretas o continuas en el manejo de las salidas del

proceso.

70



e Comparabilidad: Las empresas que implementan la metodologia Seis
Sigma utilizan los defectos o fallos para hacer seguimiento y comparar
el desempefio de los procesos en diferentes areas del negocio. Asi
usar la misma medida de mejora permite a los equipos de proyectos
medir su mejora a lo largo del proyecto de mejora y expresar sus metas
y hacer proyecciones de una forma mas eficiente, coherente y

homogénea.

Una de las desventajas de usar una medida simple y flexible es que
solo se puede realizar un conteo, ocultando importantes variaciones
especialmente en variables continuas y en el tiempo. En tal caso el uso de
la métrica debe estar acompafiado de otras medidas que permitan
visualizar estas variaciones. Es importante notar que no solo los defectos o
fallos es lo que se usa para la medicion y seguimiento de los procesos
dentro del Seis Sigma, hay otras medidas que muy comunmente se usan y

estan muy relacionadas con los defectos o fallos, algunas de ellas son:

e Defectos por unidad (DPU)

e Defectos por oportunidad

e Defectos por oportunidades de oportunidades (DPMO)
e Medidas de capacidad: C, Cy, niveles de sigma

¢ Rendimiento

¢ Rendimiento acumulado del proceso

¢ Rendimiento normalizado

e Tiempo de ciclo

e Costos de calidad

El equipo de proyecto debe tener algunos conceptos basicos claros y
sobre los cuales estan definidas las métricas Seis Sigma. Entender estos
conceptos permitira a los integrantes del equipo recolectar y analizar los

datos en una forma mas eficiente y coherente.

e Unidad: Es un item que estad en proceso o al final del proceso. Los
items pueden ser productos manufacturados, lotes o batch, muestras
€n un proceso continuo, una transaccion, o servicios que son prestados
a clientes internos o externos. Algunos ejemplos son: una lavadora,
una poliza de seguros, una transaccion en un banco, una factura o

documento en un proceso administrativo, una transaccion con la tarjeta
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de crédito, un diagnostico médico o receta meédica, una venta realizada,

0 un despacho de un proveedor.

Defecto: Cualquier fallo en la prestacion de un servicio o en una
transaccion en un proceso administrativo o un producto fuera de
especificacion. Algunos ejemplos son: la longitud de una pieza fuera
de la especificacion, un error en la poliza de un seguro, una receta
meédica mal formulada, pérdida de una reservacion, un documento mal

revisado.

Defecto por oportunidad: Es la posibilidad que un producto o servicio
tenga un fallo o defecto. El elemento mas importante dentro de las
métricas Seis Sigma es el defecto por oportunidad porque ellos son los
potenciales defectos que deben ser prevenidos y evitar su ocurrencia,
hacia alla esta dirigida todas las acciones de mejora de un proyecto

seis sigma.
Algunas indicaciones para definir defectos por oportunidad son:

e Enfocarse a los defectos o fallos rutinarios: Asi defectos
extremadamente raros no deberian ser considerados

oportunidades.

e Grupos muy relacionados pueden considerarse como una sola

categoria de oportunidad.

e Cuando agrupamos los defectos o fallos en categorias simplificara

la tarea de analisis y del manejo de los mismos.

e Ser consistente: Como el Seis Sigma se despliega a lo largo de la
organizacién, se debe considerar el uso de definiciones estandar

de defectos por oportunidad y desplegarlo de igual forma.

e Cambiar las definiciones, solo cuando es necesario: El equipo de
proyecto usa los defectos por oportunidad para calcular tener una
medida del sigma al inicio del proyecto, y después de la mejora
ellos comparan el sigma resultante con el inicial y se podra hacer
una evaluacion de la mas fiable, por esto se aconseja no cambiar
las definiciones durante este proceso, porque podrian no ser

comparables estas dos medidas.
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2. CAPITULO DOS: IDENTIFICACION DEL PROCESO Y
PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

2.1. Identificacion del proceso en el Hospital Luis Vernaza
En la metodologia DMAIC este capitulo corresponde a la etapa de

Definicion, por lo que es importante identificar el Proceso de Realizar
Pruebas Anatomopatologicas dentro del Macro Mapa del Proceso de

Atencion Integral del Paciente en el Hospital Luis Vernaza.

En el Macro Mapa de Procesos se encuentran separados los procesos
estratégicos, los de realizacion del servicio, y los de apoyo necesario para
la atencion integral de los pacientes que acuden a recibir servicios médicos

ambulatorio y de internacion.

En el Mapa podemos identificar que el proceso de “Realizar
diagnostico anatomopatoldégico” pertenece a los procesos de apoyo, pues
la informacién resultante sirve de apoyo para atender de forma integral al
paciente apoyando la toma de decisiébn de los procesos de: atender
pacientes emergentes 0 urgentes, atender pacientes ambulatorios, atender

pacientes en hospitalizacion.

A continuacion la ubicacidn del proceso de “Realizar diagnostico
anatomopatoldgicos en el Macro Mapa de proceso de Atencién integral en

el Hospital Luis Vernaza:
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MACRO MAPA DE PROCESOS - HOSPITAL LUIS VERNAZA CODIGO: HLV-PSH-GMP-001
ATENCION INTEGRAL DEL PACIENTE

Estratégicos

Gestion de la Direccion ‘ ‘ Gestion de Calidad ‘ ‘ Gestion de Recursos ‘ ‘ Gestion Académica Hospitalaria

Realizacion del Servicio * }

<
.| Atencion a Pacientes por | _
""|  Emergencia o Urgencia |~ *
> - - Yy
" 1‘ Atencion a Pacientes Hospitalizados - — ; "
3 / — - D Brindar Servicio Social al @
€ - - - Atencion a Pacientes en - > Paciente =
® 2 Atencién a Pacientes Ambulatorios Salas Generales 2 Q
I = - — - S -
= o — Atenci6n a Pacientes en p-|  Atencion a Pacientes a c
Fe5) g Consulta Externa ‘ Privados o Q
— = » - -
O S Atenci6n a Pacientes en < ».|  Gestionar las Solicitudes 2 %
© 2 Alerciopaiiacieniesten estado critico y semicritico - o Medicas <
o £ Fisioterapia y y v o
< Rehabilitacion Realizar P T
ealizar Procedimientos
- > Atencion a Pacientes en > Quirargicos a Pacientes
Paciente Hemodidlisis
Subsecuente ¢
4>{ Hospital del Dia } -
-
Apoyo f f
Clinico Diagnostico Gestion del Gestion de Gestién y Control Gestion de Hosteleria Gestion del
3 - Talento Humano Abastecimiento . = Conocimiento
B""\“df‘r'i ?Orf’olne Realizar Pruebas Administracion
Eunt:rgl v de b Cligico Administrar el Coordinar el Realizar la ind
A *" Realizar %} Recurso Humano Abastecimiento de Facturar Recaudar Limpieza y ETEED
Parenteral N4 . Py g o i N Vigilancia y .
o Diagnéstico A Medicinas, Insumos y servicios valores Gestionar los . Brindar
) b Anatomo n . . Suministros Residuos g Soporte a
Terapia *s,  Patologico o Brindar Servicio — Administrar Convenios y usuarios de
Respiratoria = —— Social al Administrar Bodega de Obligaciones ] B ENieEr S Sistemas
i2ar Empleado Suministros Alimentacion :
Diagnéstico por B de Lavanderia
Imagenes . Administrar Botica -
—— Brindar Central/ Farmacias - ) Estadistica
Hemodinamia Seguridad y . Brindar Manejar
— Salud Elaborar y Ejecutar Proyectos Servicio de Prendas
Control de Administrar Ocupacional Control de Activos Fijos Mantenimiento Hospitalarias Biblioteca
Infecciones Banco de Sangre
T PIUhes P a— Material Blanco Mejorar Continuanuante los procesos
Asistencia Varias Dotacion de Esterilizado Esterilizar Ropa Hospitalaria y Material Realizar
Enf - * Gastrointestinal Personal de e Quirdirgico Investigacion
niermeria * Respiratorias Enfermeria Control Interno de Procesos
* Urolégicas

Fuente: Manual del Proceso Realizar Diagnostico Anatomopatolégico
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2.2. Identificacién del proceso y sus subprocesos

El Servicio de Anatomia Patolégica realiza el diagnéstico
anatomopatoldgico de cada enfermedad en el marco de su significacion
clinica analizando e interpretando materiales quirlrgicos, necropsias y
citologias, con procedimientos rutinarios y especializados, que permiten un
diagnostico anatomopatoldgico confiable y seguro de alta reproducibilidad,
gue contribuye a la atencion integral del paciente y a mejorar la labor
asistencial, investigativa y docente, sirviendo a las areas de
Hospitalizacion, Emergencia y Consulta Externa del Hospital Luis Vernaza,
a la Clinica Sotomayor e Instituciones Hospitalarias Externas que lo

soliciten.

El proceso de “Realizar Diagnostico Anatomopatolégico” se encuentra

dividido en 3 Subprocesos:
e Sub proceso Pre-Analitico
e Sub proceso Analitico
e Sub proceso Post-Analitico

En cada uno de estos Subprocesos se realizan diferentes procedimientos,

los cuales se encuentran en Diagramas de Flujo para facilitar su estudio.

SUBPROCESOS PROCEDIMIENTOS
Pre-Analitico v Recolectar y receptar muestras

v" Procesamiento de Muestras

v" Realizar estudio por congelacion
Analitico v Diagnosticar muestras

v Procesamiento de Pruebas Especiales a

Instituciones o Médicos Pat6logos
v' Re-evaluacion de preparados histopatoldgicos

con correlacion Clinico-Patolégica

Post-Analitico v Elaborar y Entregar Informe
Anatomopatologico
v' Archivar bloques y placas

v' Desechar muestras diagnosticadas

75




DA 0mMmC =

MAPA DE PROCESOS
REALIZAR PRUEBAS ANATOMOPATOLOGICAS

PROCESO
ANALITICO

1
PROCESO !
PRE ANALITICO ]
]
|

Recolactar y
Racegiar
Misesiras

Ehaloglas)

Redkbir y
eriregar
Gidirvanes

|
I
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
| [ Al
| ]
| : 5
|
|
I
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
I
|

PROCESO
POST ANALITICO
Caditcas Dusachar
G Bs
v !FD'E:HL Diagnasticacks

Fuente: Manual del Proceso Realizar Diagnostico Anatomopatolégico
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2.2.1. Diagramas de flujo del Subproceso Pre-analitico

2.2.1.1. Procedimiento Recolectar y Receptar Muestras

PROCESO: REALIZAR PRUEBAS ANATOMOPATOLOGICAS

Procedimiento: Recolectar y receptar muestras

CODIGO: HLY-DAP-GDF-001

Fase 1 : Recepcion de la Muestra
Oficinista

Fase 2 ; Legalizar Solicitud de Estudio

Oficinista / Trabajo Social [ Asistente Administrativo / Secretaria Médica

DEPARTAMENTO DE ANATOMIA PATOLOGICA

Davuahe a Olionisa
a informa a Asistente
Admirssirativa

v

Aciualiza formato FE2

L
[
P [
Las muesiras de H Dficinista
l qmlrl:lfanccs 50N " Revisa documentaciin y
Oficinista reliradas. en la mafiana : ae lrastada al drea de
Reciha muesiras, Orden de y larde por gl Oficinista | Mareseopia con rgarts,
- Rl c_l& Eg“!u.':' =Mmlra ligni qua venir en : NCRETRS aOaEs )
(RS o iransporta adecuade desde ¥ Ccargo a cuenta
FE1, “Factura” FE2 y formatos Cisrmenll Exlarm, H )
“Enlrega neMt!eslras de Emeegancia, Salas de H Secrelana 5
Anatomia Patologica o DAP® - Hespitalizarién y Guirdfance 3 bt
FES & FE4 —— I Trastads ordenes ¥ I'Upﬂh FE2. muesiras,
" 1} ordenas FE1 y cargo en
H proformas a oficing de cuenla FS4
Rewvisa que Tas muesimas : b E::E el
tengan ordan firmada por (L noicituel debe bener H il
Médioo, qua tos muostras tena los campos eca, 3 | (OIS
tengan rolulacin de ermase ¥ b viis dn abtancian, H et
que tenga factura (FEZ) an dEagnaslice cnico, ' [
caso de que |a muestra Bague namire del Médica, aic. H estado del pacients en el
e Consulta Extama — H Sistema
H ¥
L] Trabajo Socal
Indica novedsades en H
formulario Novedades™- | Exonera el estudio -
FS1 y recibe st las H Asigna a cada ordan y
mesiras gque fengan [ muestra codigo de
drdanes elaboredas : S ideriificacion de orden
F&1 H Farioriza o Cargo en

H Cuenta del pacients ‘

[

: v Entraga las muesiras y
| H Enrega a Cflcnista ura copla dal formato
¥ : drdengs con "Cargo a Facapcion o6 Muesiras

Rervisa oren v |a codifica segon H Cuenta” - F54 dal PR F52 a la Secretaria del
Tarifario ded Sarvicia con ayuda H paciente par que se area da Macroscoplia
de Médico y de acuerdo a la H umladaa]ﬂneg
complejidad disgnéstica ’ Macroscopta’ | F54

:

[

H

[

1

Regarta al
Representans de la
Direccidn SGC y
registra en formato
“Muestras no
Incluldas en el
prodesa” - FSE5

FORMATOS OE ENTRADA

FE! - Hislopafolosgia - Solkcibud

FEZ- Facwra

FE3 - Entroga de Muasiras do Anatomia Potclogica ol DAP [Pabolan Valdozh
FEd - Enfrega de Muesiras ds Anatomia Palcligica al DAP [Pansionsdo)

FORMATOE DE SALIDSA,
F&1 - Hovadades an Recapcion de Muasiras
F&2 - Recopcion da Mussas

F &3 - Proforma e Estudio Patoldgico
F&4 - Cargo a Cusnta

P55 - Mussiie no Incluldas en gl Proceso
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2.2.1.2.

Elaborado por los a

utores de la tesis

Procedimiento Procesamiento de Muestras

PROCESOQO: REALIZAR PRUEBAS ANATOMOPATOLOGICAS
Procedimiento: Procesamiento de Muestras

COMNEO: HLV-DAP-GDF-002

Fase 1 : Descripcitn Macroscopica
Secretaria | Médico Residente

AREA DE MACROSCOPIA

(e de L,
Muasiras, Ordanes FE1,

Las musshizs recoleciadas durante
noda @l dia se entragan a Sacratari a
lars 14000 pana sor procosadas a las
CBNGQ dal skguiante dia aboable

Facturas FE2 o Cargo a

Cuenia FE3

Sll

Denvuitve a DhCnsE
ainforma a Asistente
Adminisirativa

Cicinista

Firma al formato “Recepcidn
e Muestras® FE4

m

da Matdcuacidn” FS1 los
datos de la orden y asigna
ndmero de identificackin

T

Hasla
aTeglar

Zi ol ostudio

Ibdico Residents

Comabara que &l bpo de muestra
cormesponda al requarimiento (orden)

05 urgenlo, dabe ser

aprobado por el Medico Jele Paldlogn
¥ 58 procasa nmadiatamenta

Sa podeia oplimaar s la HE
fuera antregada al servicio do
Faloiogia epodlunamanta

¥

Imvesliga y comige basado en HC,
recond oparatono y madcn iratante

Procada & realizar astudios
macroscdpicos, wantica v desctibe

lessionas an muestas; dida a Secratara
v roaliza ol muesteo de las blopsias

¥

Comgleta el ndman codicado
en formato FE4

Represamnante oe la

Direccitn SGC

[

Sapara, ordena y entrega las
muestras a Citologia
|eafobativas v liguidos) v las
binpsias (patolegia quiringica)
a Midico Fasidente de
Macroscopla
Midico l

R i biv

Digila los cas08 recbides an
farmata Excel ‘Biase de Dakos
del proceso en Anatomla

Patolbgica” - FS2[ pg2

Recopila datos médicos
(letogradia axdmenas ¥

Mumenn, Momane, Fecha,
Sala Origen, Dingnastico

Esle pase $a raalza a las 14h00 an
ol droa de Secrotaria. Es una copia
an Excel del o de malriculackn

Colona iy di las muestras cortadas en
cajas maldlicas dabidamente
atiguoiadas y asigna al Tecndlogo

Al

respeclive de acuerdo a la carga de
trabajo de cada urd

En una orden pu

atgualan con al

Secretena ¥

Capia ol dictata an taquigrafla y regiaira |

h 4

|s musstras

edan venir varias mueslras y de

UMl MUSia So hacen wanos coras gua S0

migmd nimend da matriculacion

v 5u raspeciivg secuancial numénoo y Ikaral

descripcitin macromcdpica en el drea 4
reapacivA dal Termaks Excal
“Hisiopatologia = Informe” = FS3

rdulados) da la HC da los

CASCE CoN a'ta comphapdad

Sa utilizan camaras proplas da ios
médicos nasidenles y médicos paldlogos

Raaliza al “Regisiro de Corles de
Macrascopla’ - FS4 Fs4
[ L

&
©

F33

En una caja puecs wenir
warigs cortes, En esie formato
|_ i speciica la cantidad
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PROCESOQ: REALIZAR PRUEBAS ANATOMOPATOLOGICAS
Procedimiento: Procesamiento de Muestras

COMGO: HLV-DAP-GDF-002

Fase 2 : Procesamiento del Tejido

Tecntlogo

LABORATORIO PATOLOGICO / LABORATORIO DE CITOLOGIA <r¢

Tecndogo
- So colocn ka muesia
& midguina centrifuga
Sll
Teondlons v
= Muestra cantrifugadn
Sn:umdn:dzuti:nn e e
Aol realiza ks rcidn
L
Enlrega placas ciloligecas
tafiidas a Liconciado an [+
Gitahistopateiogia
Se carga miguina de Tejidos
DT POCREAT RS Muesinas,
Tecndlogo alabora etiguetas

da cartubna qua cokca an las
capsulas v eepara lag
alinuntas de papael

Referancin
parE Obos
procadimianios

®

Teendloga ¥

Tacndiogn asignado recha cortas v
formata FS4

Colocs los cortes en ks capeulas
cormespandientes, [as efiqueta con el
misma ndmend definido an lomaio
F51 mas el nimera da drgana
definida &n |& aulopsia

Etlquata costes con cartulna, cama
las chpsulas metabcas, para
incluirlas en |8 maguina procesacdia
de Tajidos

¥

Se proceda & encendar i programar
miiguina de Tejidos

h 4

Relira las muesiras ¥ condacciona
blagues de parafing gue motula can
abguetas de papel separadas
anlarionmenls

——

Pracosa comisnza a parlir da
lag 12H00 hasla la OTHDOO dal
dia siguianta, as dacir loma de
14 a 16 hornes realizar esla
Aclivicad

\ El matenal dehe sar colocaca

h

‘can ung orenlasan adecuada

Blogues de parafing se colacan en &l
micralomo ratatorio para realizar
coftes de 2 a 4 micras

para poder reslizar los cones.

¥

Se coloca en ol bafio de

Codoca of core elegico en ploca o
porta Otjelo y 18 rolula

",.-flotacor- ks cortas realzados
v S0 sakicciona al major

-

Placa e= colocada en
ashula para eliminar
parafina y uego
Tacmdogs tarming ca

Sa procede A elminar la parafina
y luego pasarias a las balerias de
lincign (Coloracian) ée 23 pRscs

aliminar raslos ca
parafing & exiglasan

Llena formaln “Regising
andcadar Indicador” conackio
como “Regisine de Blogues™ -

l

L

Caleta praparados cilo-
hiskopalolGgicos en carpedas

:

Erlh'.g:pl.'-.as-Snm'lrindu

Microscopia

FORMATOS DE ENTRADA
FE1 - Histapalolagis - Sollchiud
FE2 - Fachaa

FE - Corgo a Cusnty

FE4 - Racapcidn do Mussbas

FORMATOE DE EALIDA

- Mislopatologin - Informa

« Libro da Mafriculackin da muasiras
- Base de Datos del procesa Anatomia Patcldgica (Excal)

- Regiatro de Cordes de Macroscopla
- Bbegistrn e Moques - Venfcador Indicador

Cedaned ce Exdsanas Dpta, Patologia {Exonl)

Elaborado por los autores de la tesis
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2.2.1.3.

Realizar Estudio por Congelacion

PROCESO: REALIZAR PRUEBAS ANATOMOPATOLOGICAS
Procedimiento: Realizar Estudio por Congelacion

CODIGO: HLV-DAP-GDF-005

Fase 1 : Preparacion de Placas>

Secretaria / Auxiliar Quiréfano / Médico Patélogo / Médico Residente

Fase 2: Procesamiento de Muestras por Congelacién
Tecn6logo Jefe de Laboratorio

Fase 3: Diagnéstico de Muestras por Congelacion

Médico Patélogo

)

1

Tecnélogo

Médico Pat6logo

v l>
] ] [
] ] [
] ] [
i adi : Recibe las placas y escribe el codigo : IREENR G GEAEID D oS [IEvEiles :
Secretar Si es urgente, el Médico tratante ¢ o P i Y i 9 H cito-histopatolégicos y reporta via p
gcrgbarI?P 6 Qurirgico” FEL consulta via telefonica con ] ’ o meml retels ' telefénica al Médico Tratante si es [
ecibe “Parte Qurirgico Médico Jefe Patélogo la : preimpresos y etiqueta las placas : positivo, negativo o diferido :
y notifica al Tecnologo (para posibilidad de realizar el 4 4 |
preparacion del criostato), al procedimiento en ese momento s ' '
Médico Residente (para ' v [Esta actividad d ' L
obtener la HC del paciente) y : sta actividad dura : :

< AT A - (Vo 10 minutos
al Médico Patélogo (para estar ] Tifie las muestras citoldgicas - ] — [
(@) informado) ' aproxlmadamente, ' Documenta en el parte quirdrgico el [
6 : mientras tanto el : namero de biopsia, la fecha y hora :
O L M paplgnte espera en . del procedimiento, y el reporte o
S Espera que Muestra llega de quirofano ] quiréfano para que el (diagnéstico) dado telefénicamente [
o) ||egute |aI para congelacion en fresco : L médico, de acuerdo : al Médico Tratante :
muestra al N o . al resultado, decida ' "
'E siguiente di ' Coloca la biopsia en el criostato con la conducta ' [
o Auxiliar : las debidas medidas de seguridad quirdrgica terapéutica : :
< uiréfano H para su congelacion a seguir H b
e ' — ] [
s Entrega muestra rotulada a la ' . 4 [
@) secretaria de Macroscopia del : : Fin 4—@ :
[ Departamento de Patologia ' ' [
<C - : En total son 12 pasos : :
zZ Médico Pat6logo 4 Introduce las placas de los cortes en aproximadamente 4 |
- " la estufa y luego las pasa por las
Realiza el estud ' 4 !
w ea’|zla Gl iRy ] baterias de tincién, pero desde la ] [
a macroscopico, el muestreo, H tercera bateria en adelante H b
impronta y raspado; y los H H )
(@] entrega con las indicaciones ' ' [
= respectivas al Tecnélogo : : :
Z asignado ' ' [
g ¢ ] Y ] [
P : Llena formato “Registro de Bloques - : :
[ Diagnostica los preparados cito- ] Verificador Indicador” - FS1 ] [
e histolégicos : FS1 : :
<C ] ] [
& Médico Residente H H k
4
- e ' ] [
[a) Re_allzta IaIHlstctma CIITIBC/Ia' g_EI ' Coloca los preparados cito- ' [
RaCEEY, Seir)lrega EULYED H histologicos recién elaborados en la H !
L0000 ’ bandeja y entrega a Médico ’ "
: Patélogo para su diagnéstico : :
Elresto de la muestra se . ' L
colo_ca en formol para los Procesamiento : : :
estudios de macroscopia del de Muestras : : :
siguiente dia N " [
I ] ' [
v ] [
] ] [
FORMATOS DE ENTRADA FORMATOS DE SALIDA
FE1 - Parte Quirtrgico FS1 - Registro de Bloques - Indicadores

Elaborado por los autores de la tesis
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2.2.2. Diagramas de flujo del Subproceso Analitico

2.2.2.1.

Diagnosticar muestras

PROCESO: REALIZAR PRUEBAS ANATOMOPATOLOGICAS
Procedimiento: Diagnosticar Muestras

CODIGO: HLV-DAP-GDF-006

Fase 1 : Receptar Material para Estudio
Secretaria / Médico Jefe Patélogo / Médico Residente

1
Inicio

Secretaria /
Licenciado en
Citohispatologiay
Recibe las preparados cito-
histopatolégicos para su
diagnéstico

Recibe de la Secretaria de

(la orden y la descripcién

en caso de autopsia
- Historia Clinica FE2 que
pudieron obtener los Médicos
Residentes

Macroscopia la documentacion:
- “Histopatologia - Solicitud” FE1

macroscopica) 6 “Factura” FE3

Coteja las 6rdenes con las
placas

ZFaltan placasu
6rdenes?

LABORATORIO PATOLOGICO

Entrega las 6rdenes y
placas a Médico Jefe
Patélogo

Médico Jefe
Patélogo ¥

Recibe 6rdenes y placas

Si es una biopsia o autopsia, la

secretaria recibe las placas del
tecndlogo, caso contrario el
Licenciado en Citohistopatologia
recibe las placas de la secretaria de
macroscopia

Realiza seguimiento con
Secretaria de Macroscopia
ylo Jefe de Laboratorio para
que muestras contintien el
procedimiento normal

¢Todas las
6rdenes de
biopsia de alta
somplejidad tiengn

Médico Jefe

Patélogo
Realiza control de de
calidad de preparados

Distribuye a Médicos el
trabajo de diagnéstico, de
acuerdo a complejidad,
siendo los mas complejos
encargados al Médico Jefe
Patdlogo, siendo repartidos
equitativamente a los
Médicos Patélogos

v

Registra en formato Excel
“Base de Datos del Proceso
Anatomia Patoldgica” - FS1

el nimero de placas
asignado por examen FS1

Entrega a Secretaria placas
y documentos distribuidos a
los Médicos Patélogos
asignados

Médico Jefe
Patélogo

Indica a Médico
Residente que recopile
los datos clinicos de la

HC

Médico
Residente

Recopila datos médicos
(fotografia examenes y
resultados) de la HC

v

Entrega HC FE2 a
Médico Jefe Patélogo
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PROCESO: REALIZAR PRUEBAS ANATOMOPATOLOGICAS
Procedimiento: Diagnosticar Muestras

CODIGO: HLV-DAP-GDF-006

Fase 2 : Diagnosticar Muestras
Médico Patélogo / Quimico / Médico Jefe Patélogo / Licenciado en Citohistopatologia / Secretaria

DEPARTAMENTO DE ANATOMIA PATOLOGICA

e Se trata de
Médico una biopsia
Patélogo
Realiza la investigacion con
la HC y la evidencia que son
los estudios macroscépicos

y microscépicos de los

preparados histolégicos

para emitir el diagnéstico
anatomopatolégico

alt

Un mismo caso
complejo
puede requerir
de los tres tipos
de estudio

Médico
Pat6logo

Esta actividad|
durade 24 a
48 horas

Dicta el estudio microscépico y
el diagnéstico evidenciado en
preparados histolégicos, a la

Secretaria de Microscopia

¢ Requiere
evas técni

Envia placa al &rea de IHQ para
su estudio con los marcadores
requeridos en el formato FE1

‘Quimico
Recibe placa y formato FE1.
Solicita el bloque
correspondiente a la placa
entregada al area de Archivo

Archivar y Codificar
Bloques y Placas: Fase 2

Registra en “Libro de
Matriculacion de IHQ” - FS2 el
caso recibido

Realiza el proceso solicitado y

registra en “Control de Calidad

IHQ” - FS3 y en “Reporte Diario
de IHQ"- FS7| FS3

FS7

Entrega placas con marcadores
solicitados a Médico Jefe
Patélogo

Médico Jefe
Patélogo
Realiza el control de calidad de
las placas y entrega al Médico
Pat6logo encargado del caso

Requiere nueva
marcadores o repetir

Sl

Solicita nuevos
cortes de los
bloques de parafina
o de las muestras
macroscépicas

Realiza el estudio de
macroscopia,
chequea la muestra e
incluye nuevos cortes

Procesamiento
de muestras
Conector 4

llegue el
Médico
Médico Jefe
Pat6logo
Procesamiento
de muestras
Conector 5
Médico Jefe
Patélogo y
A Realiza el control de calidad de

las placas y entrega al Médico |«

Entrevista al Médico
Tratante

Pat6logo encargado del caso

A
Se realiza control
interno de la
investigacion, entre los
Médicos Patélogos del
area

Licenciado en
Citohispatologf

Se trata de un

Registra en “Libro de
Matriculacion de Citologia” -

FS5 el caso recibido £S5

Realiza el estudio microscépico
y lo digita en el formato

Registra en “Reporte Diario de
Citologia” - FS6 el caso recibido

FS6

Entrega placas y FS6 con el
diagndstico a Médico Patélogo a
cargo para su control de calidad

Médico
Patélogo A

Realiza control de calidad de los
diagnésticos

2O

estudio citolégico

“Histopatologia - Informe” FS4| FS4

FORMATOS DE ENTRADA
FE1 - Histopatologia - Solicitud
FE2 - Historia Clinica

FORMATOS DE SALIDA

FS3 - Control de Calidad IHQ
FS4 - Histopatologia - Informe

FS1 - Base de Datos del Proceso Anatomia Patolégica
FS2 - Libro de Matriculacién de IHQ

FS5 - Libro de Matriculacion de Citologia
FS6 - Reporte Diario de Citologia
FS7 - Reporte Diario de IHQ

Elaborado por los autores de la tesis

82

Pagina 2 de 2




2.2.2.2.

Procesamiento de Pruebas Especiales a Instituciones o Médicos Patdlogos

PROCESO: REALIZAR PRUEBAS ANATOMOPATOLOGICAS
Procedimiento: Procesamiento de Pruebas Especiales a Instituciones o Médicos Patélogos

CODIGO: HLV-DAP-GDF-010

Fase 1: Registro de Solicitud de Instituciones o Médicos Patélogos

Oficinista / Secretaria

Fase 2: Procesamiento de Tejido y entrega de preparados histopatol6gicos y/o blogues de parafin
Secretaria / Médico Patélogo / Quimico

a

DEPARTAMENTO DE ANATOMIA PATOLOGICA

Oficinista

Recibe la “Solicitud de Instituciones/
Médicos Patdlogos de Procesamiento de
Tejidos/Técnicas Especiales” FE1 y

Las muestras tienen
que venir en recipiente
adecuado rotulado

“Factura” FE2 de Instituciones/Médicos
Patélogos para procesamiento de tejidos/
Técnicas especiales

v

Revisa que tenga la orden firmada por
Instituciones/Médicos Patélogos que
solicitan y que el valor cancelado
corresponda al servicio solicitado

¢Factura
corresponde al

Llena el “Registro Diario de Solicitud de
Instituciones/Médicos Patélogos de
Procesamiento de Tejidos/Técnicas

Especiales” FS1 con una copia| ggq

Traslada muestras, factura, solicitudes,
copia de registro a la Secretaria

Secretaria ¢

Recibe muestras, factura, solicitudes,
copia de registro y firma este ultimo

v

Inscribe en el “Libro de Matriculacién de
Macroscopia” FS2 , llena el “Registro de

Proporciona las
indicaciones
necesarias para poder
realizar el servicio

Blogues - Indicadores” de Laboratorio de

Inmunohistoquimica” FS4

Rutina FS3 y/o “Libro de Matriculacién d¢ FS2

NO

Médico Quimico

Se entregan bloques de parafina
para realizar Histoquimica o
Inmuno histoquimica

Registra el proceso solicitado en
“Libro de Matriculacién IHQ” FS4

-

Realiza el proceso solicitado que dura
24 a 48 horas

Entrega preparados con marcadores
solicitados al Médico Jefe de
Patologia para el control de calidad

Médico Jefe

Pat6logo NEIEC

repetir el
ocedimi

SI

Entrega las placas a Secretaria de
Microscopia

}47

Llena “Registro de entrega a
instituciones/médicos patélogos de
procesamiento de tejidos/técnicas

especiales” FS5 6 “Registro de
entrega de pruebas de histoquimica/
marcadores de inmuno histoquimica”
FS6

Secretaria i
Microscopia

FS5

FS6

Entrega los preparados
histopatoldgicos y obtiene la firma del
solicitante del servicio

Fin

Licenciado

en la maquina procesadora de tejidos

Recibe el registro de solicitud FS1,
etiqueta cortes con cartulina, coloca
en capsulas metdlicas, para incluirlas |

Programa la maquina para el proceso
que dura de 14 a 16 horas

Retira las muestras del procesador y
confecciona los bloques de parafina
ue rotula con etiquetas de papel

Realiza cortes en el micrétomo de 2 a
4 micras

Extiende en el bafio de flotacién los
cortes, selecciona el mejor, lo
extiende en placa portaobjeto

Se procede a eliminar la parafina para
la tincién de H&E posterior

Llena formato “Registro de Bloques -
Indicadores" FS3, colocando la
observacién que son entregados al
que solicit6 el servicio

Coloca preparados histolégicos en
carpeta

Entrega preparados Histopatolégicos
al Médico Jefe de Patologia/Pat6logo
asignado para el control de calidad

Médico Jefe /
Patélogo _gRequiere
repetir el
edimiento?

FORMATOS DE ENTRADA

FE2 - Factura

FE1 - Solicitud de Instituciones/Médicos Patélogos de Procesamiento de Tejidos/Técnicas Especiales

FORMATOS DE SALIDA
FS1-
Fs2-
FsS3-
FS4-
FS5 -
FS6 -

Libro de Matriculacién de Macroscopia
Registro de Bloques - Indicadores

Libro de Matriculacién de Inmuno histoquimica
Registro de entrega a instituciones/médicos patélogos de procesamiento de tejidos/técnicas especiales
Registro de entrega de pruebas de histoquimica/marcadores de inmuno histoquimica

Registro Diario de Solicitud de Instituciones/Médicos Pat6logos de Procesamiento de Tejidos/Técnicas Especiales

Elaborado por los autores de la tesis
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2.2.2.3.

Re-evaluacion de preparados histopatolégicos con correlacion Clinico-Patologica

PROCESO: REALIZAR PRUEBAS ANATOMOPATOLOGICAS

Procedimiento: Re-evaluacion de preparados histopatolégicos con correlacién Clinico-Patolégica

CODIGO: HLV-DAP-GDF-011

Fase 1: Re-evaluacion de preparados histopatol6gicos con correlacion Clinico-Patol6gica
Jefe Médico Patélogo / Médico Patélogo / Médico Residente / Oficinista / Licenciado en Cito-histopatologia/Quimica / Secretaria

DEPARTAMENTO DE ANATOMIA PATOLOGICA

Inicio

Jefe / Médico
Patdlogo o

Jefe / Médico
Patélogo

Recibe solicitud de re-evaluacion
de preparados histopatoldgicos
FE1 (Histopatologia - Informe
Original)

Evallia los preparados
histopatolégicos

y

Solicita al Médico Residente la
Historia Clinica con datos
actualizados de la evolucién de la
enfermedad

Médico
Residente Y

Médico Jefe

Realiza la Historia Clinica con
datos actualizados de la evolucion
de la enfermedad

Planifica, organiza y realiza la
reunién con médico patélogo que
report6 el estudio inicial

I

Jefe / Médico
Patélogo Y

Solicita los preparados
histopatolégicos a la oficinista que
los archiva

Solicita la documentacién de la
respectiva y organiza la reunién
para la correlacion clinico-
patolégica

Oficinista [

Toma el dictado de las
conclusiones de la reunién para la
correlacion clinico patolégica

Entrega los preparados
histopatolégicos solicitados

Documenta y envia el
“Histopatologia - Informe Re-
evaluado” FS1 al Médico Tratante

1 [Fst]

Envia al area de Archivo para
adjuntarlo al informe previo

Realiza los nuevos preparados
solicitados

FORMATOS DE ENTRADA
FE1 - Histopatologia - Informe Original

FORMATOS DE SALIDA
FS1 - Histopatologia - Informe Re-evaluado

Elaborado por los autores de la tesis
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2.2.3. Diagramas de flujo del Subproceso post-analitico

2.2.3.1. Elaborary Entregar Informe Anatomopatologico

PROCESO: REALIZAR PRUEBAS ANATOMOPATOLOGICAS
Procedimiento: Elaborar y Entregar Informe Anatomopatoldgico

CODIGO: HLV-DAP-GDF-007

Fase 1 : Elaborar y Entregar Informe Anatomopatolc’)gico\

Secretaria / Licenciado en Citohistopatologia / Médico Patélogo / Médico Jefe Patélogo / Asistente Administrativo / Mensajero

)

FE3 - Cargo a Cuenta
FE4 - Solicitud de resultado de Autopsia

/
L
N ]
- . ]
Inicio Verifica Nombre de Paciente y Por logistica se envian '
. Sala de cada informe FS1y dos copias a ciertas :
S_ecret_arla/ separa por Sala, Pensionado y espemalldad_es de ) H
Licenciado en Consulta Externa y elabora Sal_a;f, Pen;mna_\do, . Secretaria :
itohi i “Hoi 4 » uiréfano Pensionado
Citohisto .atolo ia A A _ —» “Hoja de Entrega de Ex“amz_enes )?Consulta Extorna Elabora “Informe de H
R_eglst[a gstudlo microscopico y - FS2 para las S:fllas y “Hoja de Autopsia Médica” FS8 ]
diagnéstico en la orden en que Entrega de Exdmenes para :
<€ se solicité el estudio (formato Consulta Externa” - FS3 para Médico H
(@] word) “Histopatologia - Informe” C.Externa FS2 Patélogo '
= ]
(O] FS3 ETCHivar Revisa y firma Informe N
y
‘9 Envia una copia adicional a — |Para que localicen —p{ | Codificar Bloques Fs8 :
> Trabajo Social de los casos que al paciente en o ]
O ’Es Autopsia? e as0s d p y Placas Médico Jefe '
= son positivos para cancer y caso que no se ¢ Patélogo H
<C registra en cuaderno “Entrega encuentre en el - g '
o Licenciado en de Examenes a Trabajo Social” Hospital Elabora y hace firmar Revisa Informe FS8 :
< Citohistopatologia -Fs4 FS4 E:l Id(il MEdI;O Jelfe el H
= ¢Es estudio q Mensajero ntrega a nforme Anual con '
> citolégico? Imprime Informes FS1 ECHR (e, esmR R e Secretaria de cada valores facturados de :
O g . . ! Sala, “Examenes de H
= | secretaria Licenciado en def;?fnh;gsh'?éi dESe;treEﬁ‘en Administradora de Patologia realizados en ]
< - - T Citohistopatologia ’ y Consulta Externa y la Clinica Sotomayor” H
e Imprlme los Informes FS} ylas copias gnostlc_ Firma Secretaria ¢ Secretarias de FS9 que es enviado al 4
< fecesaiasidelaciieldofalaicalglisfsolicita una neoplasia e Sl Pensionado y Asistente Administrativo '
L el e§tudlo y entrega a cada Medl_cq aligna? Recibe formatos FS2, FS3y Quiréfano L FS9 Secretaria :
[a) Patélogo los casos que diagnostico S| FS4 firmados y archiva Pensionado Asistente T SR H
(@) Médico - Administrativor Resultado de Autopsia” :
= Corrige y Patdlogo Elabora y hace firmar de Médico El formato FS5 es Autoriza Informe FS9 y FE4 dirigido a la '
E reimprime Luego de Jefe informfeslmensuales para para el Dpto. enviaa Direccién Direccién Técnica del :
s informe FS1 corroborar el DTy Estadisticas: “Informe de Estadisticas y los Técnica y Dpto. Hospital y firmado por ]
e diagnéstico Examenes Histopatologicos y formatos FS6 y Financiero el familiar del paciente :
= (control de calidad) Autopsias realizadas” FS5, FS7 son remitidos ) ¢ fallecido '
x firma Informe FS1 “Material Quirdrgico remitido de a la Direccion Secretaria H
Revisa, firma Informes FS1y la Clinica Sotomayor” FS6; y Técnica Registra el nimero de Mensa'eroi
2 ]
E entrega a Secretaria “Material Quirdrgico remitido del — pagina de la Hoja de ! - '
w Convenio IESS” FS7 | Fs5 Entrega FS2 en “Libro Entrega informe FS8a | | !
[a)] Secretaria ¢ FS6 ‘ de Matriculacion de la Direccién Técnica H
Recibe informe FS1 firmado, Atiende al pablico sobre las FS7 Macroscopia” FE4 para Secretari L H
orden manual del estudio solicitudes de informes de VEEEED 6 ERiETE ccreiady '
elaborada por el Médico estudios histopatoldgicos de las del Informe_y flnallza el ) Archiva copia de ]
“Histopatologia - Solicitud” FE1; |~ diferentes éreas del Hospital procedimiento |nforme|l F'SSdJEEtZ con H
y la “Factura” FE2 o el “Cargo a solicitu ]
» N
SuentafiEy Envia placas y blogues al Ei (]
Departamento de Archivo :
]
FORMATOS DE ENTRADA FORMATOS DE SALIDA FS5 - Informe de Examenes Histopatolégicos y Autopsias realizadas
FEL1 - Histopatologia - Solicitud FS1 - Histopatologia - Informe FS6 - Material Quirtrgico remitido de la Clinica Sotomayor
FE2 - Factura FS2 - Hoja de Entrega de Examenes FS7 - Material Quirtrgico remitido del Convenio IESS

FS3 - Hoja de Entrega de Examenes para Consulta Externa | FS8 - Informe de Autopsia Médica
FS4 - Entrega de Examenes a Trabajo Social

Elaborado por los autores de la tesis
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2.2.3.2.

Archivar Bloques y Placas

PROCESO: REALIZAR PRUEBAS ANATOMOPATOLOGICAS
Procedimiento: Archivar Bloques y Placas

CODIGO: HLV-DAP-GDF-008

Fase 1: Archivar Bloques y Placas

Oficinista

Fase 2: Préstamo de Bloques para nuevos estudios

Oficinista / Médico Pat6logo / Quimico

ARCHIVO DEL DEPARTAMENTO DE ANATOMIA PATOLOGICA

Inicio

Oficinista

Recibe placas (Secretaria),
bloques (Tec.Médico) y
documentacion (secretaria):
“Histopatologia Solicitud” FE1
(orden); “Histopatologia Informe”
FE2 (Word); y “Factura” FE3 o
“Cargo a Cuenta” FE4

Asigna el nimero de pagina al
formato FE5 y etiqueta la funda
de bloques con ese nimero

Registra en cuaderno
“Recepcién de Bloques en

Archivo del DAP” FS1 bloque
por bloque FS1

Registra en cuaderno
“Registro de archivo de
bloques” FS2 en orde

secuenmal

Organiza formatos FE1 por
orden numérico y los archiva

v

por orden numérico y los
archiva

v

Organiza y archiva las placas
por orden numérico, alfabético
y secuencial

Organiza los bloques por
orden numérico, alfabético y
secuencial y las archiva

En caso de autopsia, se ‘
registra en el “Cuaderno de

=

Organiza formatos FE2 y FE3 /Earchivan en

archlvados para estudio:
complementarios (patologia
malecular IHQ)?

Oficinista

Recibe y firma recibido “Oficio de
Solicitud de Préstamo de Bloques de
Patologias diagnosticadas” - FE6 que
han sido solicitados fuera del Hospital
y autorizado por la Direccién Técnica.

De ser necesario solicita copia del

Oficio con aprobacién de Direccién
Técnica antes de firmar

Esta actividad la
realiza para saber si
todos los bloques
han sido entregados
a Archivo

Acude a cualquier Médico
Patélogo para que, luego de
consultar en la base de datos, le

indique el nimero correspondiente

Registra en cuaderno de
“Préstamo de Bloques fuera del
Hospital” FS5. El nimero
secuencial es escrito a mano en
formato FE6 FS5

Se archivan en grupos
de 500. El archivo
activo y pasivo es de
5 afios cada uno

grupos de 300

Busca los bloques, placas e

Oficinista
Recibe solicitud verbal
telefénica de médico quimico
para realizar marcadores

Busca y entrega los bloques
solicitados a Médico Quimico

Quimico
Firma la recepcién de los
blogues en cuaderno
“Préstamo de Bloques a IHQ”
-FS3

Hasta que
Quimico realice
estudio IHQ

Almacena los bloques
prestados en su propia area y
no devuelve a Archivo. Lleva
el control en formato “Registro

de Archivo IHQ” FS4 @4

Oficinista

En el Informe original escribe
con lapiz en la parte inferior
cuéntos bloques fueron
restados y a quién se prestd

Archiva los bloques y placas que
no se utilizaran para los nuevos
cortes, junto con el Informe
original FE2

Elabora Oficio “Préstamo de
bloques” FS6 por triplicado, lo
hace firmar del Médico Jefe y lo

archiva en orden alfabético

Hasta que s
acerquen a
retirar los

bloques

A

FS6

Hace firmar formato FS6.
Entrega original y copia y los
bloques y le indica que debe

regresarlos luego de su estudio
junto con los resultados
encontrados. Actualiza datos en
formato FS5

Hasta que s
acerquen a
devolver los

Puede ser el paciente/
familiar o el empleado
de la otra Institucion

Se solicita copia de la

cédula de identidad y
nimero de teléfono
en caso de no ser de

una Institucién

El original es para el

Médico y la copia para

el paciente/familiar

Se esperan bloques e
Informe de la otra Institucion

Se archivan en
fundas por grupos de
25 biopsias. Cada
biopsia puede tener
uno o mas blogues,
en ocasiones mas de
20

Informe FE2 (del cual obtiene una

copia) por nimero de biopsia con

el nombre del paciente y envia al
Médico Patélogo que realiz6 el

informe para su analisis
Médico Patdlogo

Autopsias” FS7

G2

Designa los bloques a entregar
previa revisién y comparacion de
los preparados histolégicos con
los bloques que se van a prestar y
le indica a la Oficinista cuales son

Si el Médico que realiz6 el
informe no esta disponible,
los bloques son enviados al
Médico Jefe Patélogo

Oficinista puede llamar a
solicitar los bloques

bloques

Archiva los bloques devueltos y
el informe histopatolégico
emitido en el Hospital junto con
el emitido fuera de éste y
actualiza formato FS5

Cotejar los examenes
de dentro y fuera del
Hospital corresponde
al control de calidad
interna

FORMATOS DE ENTRADA
FE1 - Histopatologia - Solicitud
FE2 - Histopatologia - Informe
FE3 - Factura

FE4 - Cargo a Cuenta

FES5 - Registro de Bloques Indicadores

FE6 - Oficio de Préstamo de Bloques

FORMATOS DE SALIDA

FS1 - Cuaderno: Recepcién de Placas y Bloques en Archivo del DAP
FS2 - Cuaderno: Registro de archivo de bloques
FS3 - Cuaderno: Préstamo de bloques a IHQ

FS4 - Cuaderno: Registro de Archivo IHQ

FS5 - Cuaderno: Préstamo de Bloques fuera del Hospital
FS6 - Oficio: Préstamo de Bloques

FS7 - Cuaderno de Autopsias

Elaborado por los autores de la tesis
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2.2.3.3. Desechar muestras diagnosticadas

PROCESO: REALIZAR PRUEBAS ANATOMOPATOLOGICAS
Procedimiento: Desechar muestras diagnosticadas

CODIGO: HLV-DAP-GDF-009

Fase 1: Desecho de piezas quirdrgicas Fase 2: Desecho de residuos liquidos
Médico Residente / Secretaria / Auxiliar Patologia / Auxiliar Crematorio / Médicos responsables IHQ, Citologia y Laboratorio / Asistente Administrativo / Auxiliar Intendencia

Inicio

Médico Residente

Médicos responsables

El lugar donde se 5 R
de IHQ, Citologia 'y

almacenan las muestras

debe cumplir con las Laboratorio de Rutina
Almacena muestras luego de su normas basicas de higiene y Mensualmente entregan el “Registro de Desecho [Los registros se
corte macroscopico (biopsias) seguridad biol6gica de Acido Clorhidrico de IHQ en el DAP” FS2, “NN- entregan el segundo
086 Registro de Desecho de Xilol del DAP” FS3 lunes de cada mes

con la cantidad de polvo neutralizador que se
debe usar al Asistente Administrativo. Para el
efecto se usan los formatos “Registro de Ingreso y
Control de Xilol en IHQ” FS4, “Registro de Ingreso
y Control de Xilol en Cilotogia del DAP” FS5 y
“Registro de Ingreso y Control de Xilol en
Laboratorio de Rutina del DAP” FS6| Fg2

S| En caso de 6rganos como
piernas o brazos por
trauma, son cremados
inmediatamente después de
su estudio macroscépico,
dejando muestras para
estudios posteriores.
. Caso contrario se espera un
Secretaria promedio de quince dias
Semanalmente revisa el “Libro de posterior al diagnéstico
Matriculacién de Macroscopia” o

Hasta que séa
el tiempo de
desechar las

muestras

DEPARTAMENTO DE ANATOMIA PATOLOGICA

Asistente E

Administrativo E
Solicita a Bodega el polvo

neutralizador

FE1 Llena el formato “Acta de i Los residuos liquidos

Cremacion” - FS1 con el listado de son neutralizados con

las muestras diagnosticadas Comunica al area de Intendencia Oxido de Silicio

ES1 la fecha y hora de la B
neutralizacién de desechos

Auxiliar de
Patologia y Auxiliar de

Firma el acta FS1 y entrega Intendencia___y

Realiza la neutralizacion de
desechos en presencia del
Asistente Administrativo y firma
formatos FS2 y FS3

muestras y acta FS1 al Auxiliar del
area de crematorio del Hospital

Auxiliar del
Crematorio

Recibe muestras a ser cremadas
y firma acta FS1

FORMATOS DE ENTRADA FORMATOS DE SALIDA

FEL1 - Libro de Matriculaciéon de Macroscopia FS1 - Acta de Cremacién )

FS2 - Registro de Desecho de Acido Clorhidrico de IHQ en el DAP

FS3 - Registro de Desecho de Xilol del DAP

FS4 - Registro de Ingreso y Control de Xilol en IHQ

FS5 - Registro de Ingreso y Control de Xilol en Cilotogia del DAP

FS6 - Registro de Ingreso y Control de Xilol en Laboratorio de Rutina del DAP

Elaborado por los autores de la tesis
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2.2.4. Responsables del Proceso y sus Funciones

PERSONAL
AREAS FUNCIONES
RESPONSABLE
JEFATURA ANATOMOPATOLOGO Establece las pautas de operacion y organizacion internas.

Coordina y favorece la participacion de su equipo en las actividades de los
programas nacionales de salud y académicas externas al Servicio.

Supervisa, dirige y evalla las actividades de su equipo con base en
procedimientos, normas técnicas y administrativas vigentes.

Realiza el diagndstico e interconsulta de casos.

Realiza el control de calidad interno.

Si no cuenta con un coordinador administrativo realiza el

control administrativo del personal.

Determina las necesidades de capacitacion y actualizacion de su personal y

coordina la satisfaccion de las mismas.
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RECEPCION

SECRETARIA

Recibe, registra y distribuye las muestras.

Transcribe descripciones macroscoépicas y diagnosticos finales.

Entrega y archiva resultados.

Notifica al Jefe del Servicio sobre cualquier anomalia en relacion a los procesos

en el laboratorio

ARCHIVO

AUXILIAR

Organiza de forma funcional y controla el archivo de bloques, laminillas,
solicitudes y resultados finales.

Registra el material que ingresa y sale del archivo.

ALMACEN

AUXILIAR

Organiza el resguardo funcional y seguro del material y
Reactivos del laboratorio.
Realiza el inventario, registrando existencias, entradas y salidas de material.

Hace los pedidos periddicos de abastecimiento.

LABORATORIO

HISTOTECNOLOGO

Dependiendo de la organizacién de cada laboratorio: auxilia en los procesos de

laboratorio que no involucren decisiones diagndésticas, si es necesario esto incluird el

control del archivo y almacén.

Se encarga del proceso histopatolégico de las muestras “técnica histolégica” y
finalmente entrega de las laminillas a los citotecnélogos y patdlogos.

Realiza técnicas especiales de histoquimica y de acuerdo con sus capacidades
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académicas, también de inmunohistoquimica y otras.

Realiza el mantenimiento preventivo de todos los aparatos que maneja en el
proceso y de los carros de tincion, asi como la preparacion de reactivos
necesarios, conforme con los lineamientos establecidos.

Registra todos los bloques y laminillas que resultaron de su proceso.

DIAGNOSTICO PATOLOGOS Supervisa la descripcién e inclusion macroscopica de las piezas, el analisis
microscoépico y el diagndstico final.
Realiza diagnésticos de interconsulta y el diagnéstico final de la citologia cérvico
vaginal positiva para lesiones intraepiteliales o cancer.
Redacta y valida con su nombre y firma todos los informes finales de
histopatologia y la citologia positiva a lesiones intraepiteliales o cancer.
ESTUDIOS RESIDENTES DE Realiza el estudio macroscopica muestreo de las Piezas.
MACROSCOPICOS | PATOLOGIA Redacta los informes macroscépicos

Realiza las Historia Clinicas
Organiza las reuniones internas del Servicio
Mantiene actualizado el perfil de la patologia quirdrgica, citologia y de autopsia.

Documenta los casos para las presentaciones y publicaciones.
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DIAGNOSTICO CITOTECNOLOGOS

Realiza los procedimientos técnicos para estudios citologicos.

Realiza el analisis microscopico y diagnadstico final de la citologia cérvico vaginal
negativa, asi como el diagndstico inicial de la citologia positiva para lesiones o
cancer.

Realiza el andlisis microscopico y diagndstico inicial de las citologias no

ginecoldgicas.

Fuente: Departamento de Desarrollo Humano

Elaborado por: Autores de tesis
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2.2.5. Actores del Proceso

En el Servicio de Anatomia Patoldgica laboran 28 personas

distribuidos en los siguientes turnos:

Actores del Proceso

8:00 -
12:00

8:00 -
14:00

07:00 -

13:00

07:00 -
15:00

07:00 -|13:00 -(13:00 -{17:00 -|17:00 -|15:00 -|23:00 -
19:00 | 17:00 | 19:00 | 21:00 | 23:00 | 23:00 | 07:00

Médico Patdlogo Jefe

H

IMédico Pat6logo

IMédico Patélogo

Médico Residente

Practico

Lcdo. en cito
histopatologia

Quimico Farmacéutico

Oficinista

Secretaria

Auxiliar de Servicio

Asistente Administrativo

RINININ

ANFITEATRO

Lcdo. en Enfermeria

Lcdo. en cito
histopatologia

Préactico

Total

3

1

5

Fuente: Servicio de Anatomia Patolégica

2.3.Resumen de la Situacién Actual

del Proceso

Situacion Actual

Efecto de la Situacion Actual

horario de atencidn.

07h00 a 15h00 de lunes a viernes es el

Muestras quirdrgicas no procesadas
debido a que no llegan a tiempo y en
condiciones apropiadas.

35 muestras se reciben en promedio por dia.

Algunos pacientes que egresaron,
desconocen el informe
anatomopatolégicos.

Quejas y amenaza de demandas

70% muestras quirargicas, 30% citoldgicas,

origina la demanda.

judiciales contra la Institucion y
Médicos.

2 veces al dia, a las 08h00 y 14h00 se

recolectan muestras en los Quirdfanos que

tengan orden firmada por Médico.

Bajos niveles de confianza y
satisfaccion.
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No se cumplen los protocolos de fijacion,
rotulacion, y envase de las muestras
quirurgicas.

Incremento de costos sumergidos en
pacientes hospitalizados que esperan
un diagndstico y tratamiento.

La orden es llenada en forma manual.

Incremento de estancia hospitalaria.

No se registran en la totalidad de las
ordenes, los datos clinicos relevantes,
diagndstico, tratamiento, entre otros,

Reclamos de Médicos y pacientes
ambulatorios por la demora del
informe.

Médico Patdlogo, no tiene acceso para
visualizar examenes e imagenes.

Derivacion de muestras a laboratorios
privados.

12 horas labora el Médico Residente de
Patologia, y comparte su tiempo para
realizar la descripcidon macroscopica y
elaborar resumen de historia clinica del
paciente

1 a 2 dias tarda la recepcion de la muestra 'y
legalizacion de cobro de la orden

Proformas y Cargo a cuenta, son registrados
por el personal administrativo del
departamento, es decir solo llegan érdenes.

No se procesan las ordenes sin factura 0
cargo en cuenta.

Recarga de trabajo e incremento de pérdidas
por exoneracion de servicios a pacientes que
egresaron O fallecieron.

Informes anatomopatoldgicos no se
registran en el Sistema MIS

10 a 15 dias, es el intervalo de tiempo para
la entrega del informe

Area fisica en general no cumple las normas
técnicas

Alto riesgo de contaminacioén y accidentes
laborales.
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Declaracion de la Oportunidad

Alineamiento Estratégico

Mejorar los procesos de la fase pre-analitica
y post-analitica.

Objetivos Estratégicos:

Automatizar actividades manuales

Entregar servicios de calidad

Capacitar a Médicos y Enfermeras en
protocolos de fijacion, rotulacion y envase de
muestras quirargicas y citologicas

Brindar atencion eficiente y eficaz

Reducir los tiempos de demora en la entrega
de informes

Estrategias:

Elevar los niveles de satisfaccion de los
Médicos y Pacientes

Agilitar la entrega oportuna de
resultados de exdmenes y recetas.

Reducir los costos sumergidos

Renovar y/o adquirir equipos médicos y
herramientas de trabajo.

Contribuir a la disminucién de la estancia
hospitalaria

Remodelar y adecuar areas fisicas.

Incremento de exadmenes

Elaborado por: Autores de la Tesis

2.4. Planteamiento del problema

El servicio que brinda Anatomia Patologica es fundamental para

determinar el manejo del paciente ambulatorio y hospitalizado por lo que
los tiempos de proceso inciden notablemente en el diagnostico y
tratamiento. Quienes dependen de la entrega oportuna del informe
patolégico, clientes internos y externos, constantemente se quejan que los
tiempos de proceso son muy largos y que en este valioso tiempo se
podrian tomar mejores decisiones en el tratamiento clinico del paciente.
Adicionalmente cabe indicar, que tiempos de espera, estdn asociados con
costos por mala percepcion de la eficiencia del Servicio y bajos niveles de
satisfaccion de Médicos y pacientes que esperan el resultado del examen.

Actualmente el tiempo de proceso de realizacion de diagndstico
anatomopatolégicos es un tiempo promedio de 11 dias laborables, El
mayor tiempo de proceso esta en la fase pre-analitica, que se inicia desde
gue una pieza quirargica es obtenida por el Cirujano hasta que se inicie el

proceso de la fase analitica de los preparados histologicos, actualmente es
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un tiempo promedio de 6 dias laborables. Los estandares internacionales

indican que el tiempo esperado debe ser maximo 3 dias laborables.

08/11/2010 09/11/2010 16/11/2010
Final Pre-Analitica  Final Analitica Final Post-Analitica

----------------- 6dfas e, \1 dia ( 4 dias
1/11 - 8/11 /11 - 9/11 9/11 - 13/11
H ase Pre-Analitica a%e Anglitica Fase Post-Analitica

’..
01/11/2010r

13/11/2010

o
**
.

.*
LS .
y .
.......
------------
------------------

Reduccion a tres dias el tiempo de demora en
fase pre-analitica

Elaborado por los autores de la tesis

Este proyecto pretende disminuir en tres dias el tiempo de demora
en la fase pre-analitica del proceso de realizacibn de diagndstico
anatomopatologico.

2.5.Definicion del Proyecto

La finalidad del proyecto es reducir los tiempos de proceso sin perder
de vista la calidad del servicio para ello se ha identificado dos salidas
criticas: la entrega oportuna de los informes patoldgicos y el incremento de

los niveles de satisfaccion.

El siguiente cuadro es un RESUMEN que muestra de manera general
el detalle de cada uno de los elementos del proyecto y es modificado de

acuerdo al avance de cada una de las etapas de la metodologia utilizada.

REDUCIR EN UN 50% EL TIEMPO DE DEMORA EN LA FASE PREANALITICA DEL
PROCESO DE REALIZACION DE DIAGNOSTICO ANATOMOPATOLOGICO

N® Apoyo Ahorro Anual $ 27,490.00
Servicio Diagnéstico Esperado ($) * Tabla 21y 22
Anatomia Ing. Maria Ochoa ,
Departamento | Patolégica Responsable Ing. Marcelo Delgado
Fecha de Abril/2010 Fecha Enero/2011
Inicio Finalizacion
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ELEMENTOS DETALLES
1.-"Y" DEL Demoras en la fase pre analitica del proceso de diagndstico
PROYECTO: anatomopatoldgicos de piezas quirrgicas.
2.- PROCESO: Realizar Diagnostico Anatomopatoldgicos
3.- SITUACION Desde que una pieza quirargica es obtenida por el Cirujano hasta
ACTUAL.:

¢Cual es el problema?

que se inicie el proceso de la fase analitica de los preparados
histolégicos, trascurren un tiempo medio de 6 dias calendario, lo
adecuado es 3 dias.

4,- EFECTO DE LA
SITUACION ACTUAL

El Médico solicitante esta esperando el informe para decidir el
tratamiento a seguir con el paciente, se incurre en algunos casos en
costos por estancia hospitalaria, mala percepcion de la eficiencia
del Servicio de Anatomia Patolégica, y bajos niveles de satisfacciéon
del Médico y paciente que esperan el resultado del examen.

5.- OBJETIVOS:

Disminuir el del tiempo de demora en la fase pre analitica

Incrementar la satisfaccion del cliente

6.- ALCANCE DEL
PROYECTO:

Fase pre-analitica de los estudios de las piezas quirdrgicas
recibidas en el laboratorio de Anatomia Patoldgica.

7.- REFERENTE

Actualmente el proceso de realizacibn de diagnéstico
anatomopatolégicos se demora un tiempo medio de 11 dias
calendario la entrega del informe anatomopatolégicos de una pieza

INICIAL: S . P
quirdrgica, de los cuales 6 dias corresponde a la fase pre analitica,
1 dia a la fase analitica, y 4 dias a la fase post analitica.

8.- META DEL Disminuir en un 50% el tiempo de demora de la fase pre analitica

PROYECTO: de los estudios de piezas quirirgicas

9.- INDICADORES:

Tiempo medio de la fase pre analitica:

Numero de dias (Fecha de entrega de preparados histoldgicos -
fecha de recepcién de pieza quirirgica) / total de piezas quirdrgicas
recibidas.

10.- BENEFICIOS
FINACIEROS

La reduccién en costo se estima es de $ 27.490,00 anuales que
contribuyen a mejorar el Porcentaje de recuperacién de costos del
Hospital Luis Vernaza

12.- ALINEAMIENTO
ESTRATEGICO

Estrategia N° 2 : Fortalecer las areas de Emergencia, Consulta
Externa, Clinica Sotomayor y Servicios de Diagnéstico y Apoyo
para mejorar su eficiencia en la prestacion de servicios a clientes
internos y externos.

13.- MIEMBROS DEL
EQUIPO:

Ing. Felipe Costa - Champion
Dra.Maritza Guerrero - Responsable del proceso
Anl. Diana Correa — Black Belt
Ing. Maria Ochoa, Ing. Marcelo Delgado — Green Belt
Ec. Alejo Barco - Rep. Financiero
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3. CAPITULO TRES: MEDICION Y ANALISIS DEL DESEMPENO DEL

PROCESO

La medicion es la segunda fase de la metodologia DMAIC, esta fase

define los defectos, junta la informacion primordial para el producto o

proceso y establece metas de mejora. Esta fase permite entender la

condicion actual del proceso (linea base) antes de intentar identificar

mejoras, y se basa en datos validos por lo que elimina estimaciones y

suposiciones de qué tan bien esta trabajando el proceso®

El medir persigue dos objetivos fundamentales:

Tomar datos para validar y cuantificar el problema o Ila
oportunidad. Esta es una informacién critica para refinar y
completar el desarrollo del plan de mejora.

Permitir y facilitar la identificacion de las causas reales del

problema.

Los objetivos de la medicién realizada son:

Determinar los tiempos de las actividades del proceso

Establecer el nivel de conocimiento de los actores del proceso en

relacion a las actividades

Identificar las condiciones en que se reciben las piezas

quirdrgicas.

Las herramientas a utilizar son:

Recopilacion de registros
Elaboracién de Encuestas

Observacion en el area de Recepcion de piezas quirdrgicas

3.1. Plan de recoleccion de datos para medicion de tiempos

Para determinar los tiempos de demora en el proceso es necesario

realizar una recopilacion de documentos y registros disponibles en el

Servicio.

* polesky, 2006
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En cada uno de los sub procesos involucrados se ha define las

actividades a medir:

Fase Pre-analitica

a) Tiempo entre Cirugia o procedimiento y facturacién de servicio.

b) Tiempo entre facturacion de solicitud Yy recoleccidn 6 recepcion

de muestras.

c) Tiempo entre recoleccidn 6 recepcion de muestra y entrega al

area de Macroscopia.

d) Tiempo entre entrega a Macroscopia Yy Inicio de procesamiento

de muestra.

e) Tiempo entre Inicio de procesamiento de muestra y entrega de
preparados.

Fase Analitica

f) Tiempo entre recepcion de preparados histolégico y diagnéstico.

Fase Post-analitica

g) Tiempo entre Diagnostico y entrega de informe.

En el Servicio de Anatomia Patologica se realizan estudios de piezas
quirargicas y muestras citologicas, donde cada estudio recibe un numero
secuencial de acuerdo al orden de llegada. Para la medicién sélo se
consideran los estudios de piezas quirlrgicas. La poblacién corresponde a

la informacién del primer cuatrimestre del afio 2010.

Tabla N° 3
Informe Estadistico de Enero a Abril del 2010
Tipo de muestras
Mes Total muestras recibidas |Piezas quirargicas| % |Citolégicas| %
Ene-2010 722 505 70% 217 30%
Feb-2010 749 524 70% 225 30%
Mar-2010 944 614 65% 330 35%
Abr-2010 848 543 64% 305 36%
Total 3,263 2186 67% 1,077 33%
| Promedio | 816 547 167%| 269  |33%]

Fuente: Servicio de Anatomia Patoldgica
Elaborado por: Autores de tesis

98



En la tabla 3 podemos observar que durante el primer cuatrimestre del
afo 2010, se recibieron 3,263 muestras, de éstas el 67% son piezas
quirurgicas y el 33% son citologicas. El promedio mensual de muestras
recibidas es de 816, donde 547 corresponde a piezas quirdrgicas y 269 a

citologicas.

En base al Promedio mensual de muestras recibidas se procede a
determinar el tamafio de muestra, para lo cual se utiliza una calculadora del

tamafo de muestras:

Calculo del tamafo de muestra

Promedio Mensual de muestras recibidas : 816
Nivel de confianza : 99%

Intervalo de confianza : 10

Poblacion . 816

Tamano de muestra : 138

Se tomd una muestra de 138 estudios anatomopatolégico que han
sido procesadas durante el primer cuatrimestre del afio 2010; dado que
cada muestra recibe una identificacion secuencial, se establecio hacer la
aplicacion de la formula ALEATORIO.ENTRE (Disponible en Microsoft
Excel).

En los pardmetros solicitados para aplicar la férmula en MS-Excel se

registraron los siguientes datos:

Valor Inferior : 1
Valor Superior: 3263 (Ultimo numero de muestra recibida en el

cuatrimestre)

Tenemos como resultado 138 valores escogidos aleatoriamente entre
1y 3263.
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Argumentos de funcian @
ALEATCORIOEMTRE

Inferior =1
Superior | 3263 = 3263

= 1076

Devuelve un numero aleatorio entre los ndmeros que especifigue.

Inferior es el ndmero entero menor que ALEATORIO.EMTRE puede devalver,

Resultado de la fdrmuls = 591

Avuda sobre esta funcidn I Aceptar ][ Cancelar

Ventana de Parametros de féormula / Fuente: Microsoft Excel

De acuerdo a los numeros aleatorios se seleccion6 la muestra, y
recopilo los tiempos desde la recepcion de la muestra hasta la entrega del
informe. Como se muestra en la Tabla No. 4, de los 138 estudios
seleccionados 90 corresponden a piezas quirldrgicas y 48 a citoldgicas,
este resultado tiene un porcentaje de participacion similar al presentado en
la Tabla No. 3

Tabla N° 4
Clasificacion del muestreo

Tipo de muestras
Tamano
de Piezas Quirurgicas | % |Citologicas| %
muestra
138 90 65% 48 35%

Fuente: Registros del Servicio de Anatomia Patoldgica
Preparado por: autores de tesis

En base a los resultados del muestreo, se procede a recopilar la
informacion de los 90 estudios de piezas quirtrgicas con el objetivo de

determinar los tiempos de demoras en la entrega de los diagnésticos.
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3.1.1. Medicion de tiempos de demora en dias en la fase pre-

analitica
Tabla N° 5
Tiempo entre Cirugia o procedimiento y facturacion de servicio.
%
N° de dias % participacion
de demora | frecuencia |participacion| acumulado
0 37 41% 41%
1 39 43% 84%
2 3 3% 88%
3 4 4% 92%
4 3 3% 96%
5 2 2% 98%
Mas de 5 dias 2 2% 100%
Total 90 100%

Fuente: Registros del Servicio de Anatomia Patoldgica

Preparado por: autores de tesis

En la tabla N° 5, se observa que no hay demoras en 37 casos, y con
un dia de demora en 39 casos, entre cero y un dia corresponde al 84% de

los casos.

Tabla N° 6
Tiempo entre facturacion de solicitud y recoleccidbn 6 recepciéon de

muestras.

N° de dias | frecuencia % % acumulado
0 79 88% 88%
1 7 8% 96%
2 2 2% 2%
3 2 2% 4%
Total 90 100%

Fuente: Registros del Servicio de Anatomia Patoldgica

Preparado por: autores de tesis

En la tabla n° 6, se observa que no hay demoras en 79 casos, y con
un dia de demora en 7 casos, entre cero y un dia corresponde al 96% de
los casos.
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Tabla N° 7
Tiempo entre recoleccidn 6 recepcion de muestra y entrega al area de

Microscopia
N° de dias | frecuencia % % acumulado
0 83 92% 92%
1 2 2% 94%
2 1 1% 96%
3 4 4% 100%
Total 90 100%

Fuente: Registros del Servicio de Anatomia Patoldgica

Preparado por: autores de tesis

En la tabla N° 7 se observa que no hay demoras en 83 casos, y con

un dia de demora en 2 casos, entre cero y un dia corresponde al 94% de

los casos.
Tabla N° 8
Tiempo entre entrega a Microscopia e inicio de procesamiento de muestra
N° de dias | frecuencia % % acumulado
1 71 79% 79%
2 2 2% 81%
3 11 12% 93%
4 2 2% 96%
5 4 4% 100%
Total 90 100%

Fuente: Registros del Servicio de Anatomia Patoldgica

Preparado por: autores de tesis

En la tabla N° 8 se observa que hay demoras de un dia en 71 casos, y
con dos dias de demora en 2 casos, entre uno y dos dias corresponde al

81% de los casos.
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Tabla N° 9

Tiempo entre Inicio de procesamiento de muestra y entrega de preparados

N° de dias | frecuencia % % acumulado

1 5 6% 6%

2 54 60% 66%
3 2 2% 68%
4 23 26% 93%
6 5 6% 99%
7 1 1% 100%

Total 90 100%

Fuente: Registros del Servicio de Anatomia Patoldgica

Preparado por: autores de tesis

En la tabla N° 9 se observa que hay demoras de un dia en 5 casos, y

con dos dias de demora en 54 casos, entre uno y dos dias corresponde al

66% de los casos.

Como conclusion de las tablas N° 5 al 9, la tabla N° 10 contiene el

tiempo total de la fase pre-analitica.

Tabla N° 10
Tiempo total de la fase pre-analitica.
N° de dias | frecuencia % % acumulado
3 9 10% 10%
4 16 18% 28%
5 12 13% 41%
6 30 33% 74%
7 12 13% 88%
8 7 8% 96%
9 1 1% 97%
10 1 1% 98%
Mas de 10 2 2% 100%
Total 90 100%

Fuente: Registros del Servicio de Anatomia Patol6gica/ Preparado por: autores de tesis
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En la tabla n® 10 se observa que la mayoria de los casos demoran en
la fase pre-analitica entre 3 y 7 dias, que corresponde al 88% de los casos,

como se observa en el grafico:

TIEMPO DE PROCESO FASE DE PRE-ANALISIS

| =m0a6Dias =>6Dias |

Elaborado por los autores de la tesis

3.1.2. Medicién de tiempos de demora en dias en la fase analitica

Tabla N° 11
Tiempo entre recepcion de preparados histologicos y diagndstico
N° de dias | frecuencia % % acumulado
0 37 41% 41%
1 13 14% 56%
2 6 7% 62%
3 7 8% 70%
4 10 11% 81%
5 7 8% 89%
6 1 1% 90%
7 3 3% 93%
Mas de 7 dias 6 7% 100%
Total 90 100%

Fuente: Registros del Servicio de Anatomia Patol4gica

Preparado por: autores de tesis

En la tabla n® 11 se observa que la mayoria de los casos demoran en

la fase analitica entre 0y 4 dias, que corresponde al 81% de los casos.
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3.1.3. Medicion de tiempos de demora en dias en la fase post-

analitica
Tabla N° 12
Tiempo entre Diagndstico y entrega de informe
N°de dias | frecuencia % % acumulado
0 1 1% 1%
1 3 3% 4%
2 30 33% 38%
3 5 6% 43%
4 19 21% 64%
5 18 20% 84%
6 4% 89%
7 8 9% 98%
Mas de 7 dias 2 2% 100%
Total 90 100%

Fuente: Registros del Servicio de Anatomia Patoldgica

Preparado por: autores de tesis

En la tabla n°® 12 se observa que la mayoria de los casos se demoran
en la fase post-analitica entre 0 y 5 dias, que corresponde al 84% de los

casos.

3.1.4. Medicion de tiempos de las fases del proceso

Habiéndose determinado los tiempos de demora en cada una de las
fases del proceso, y en las actividades tanto técnicas como administrativas,
se realizaron el calculo de medidas de tendencia central para definir la

linea base del proyecto, tal como se observa en la siguiente tabla:
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Tabla N° 13
Medidas de tendencia central en las fases del proceso
Fase pre- Fase Fase post- Total

analitica analitica analitica proceso

MEDIANA 6.00 1.00 4.00 11.00

PROMEDIO 5.77 3.26 3.78 12.80
DESV.

STANDAR 2.02 7.34 1.84 7.71

Fuente: Registros del Servicio de Anatomia Patoldgica

Preparado por: autores de tesis

En la tabla n°® 13 se observa que el tiempo medio del proceso es de 11
dias, y el tiempo promedio cercano a 13 dias, con una desviacion estandar

cercana a 8 dias.

Tabla N° 14
Porcentaje de tiempos por fases del proceso.
% Participacion de tiempos
por Fase del Proceso
FASE
FASE PRE- FASE POST-
ANALITICA |ANALITICA | ANALITICA
MEDIANA 55% 9% 36%
PROMEDIO 45% 25% 30%

Fuente: Registros del Servicio de Anatomia Patoldgica

Preparado por: autores de tesis

En la tabla n°® 14 se observa que el mayor tiempo del proceso se
concentra en la fase pre-analitica con una participacion del 55% con
relacion a la mediana, y de un 45% con relacion al promedio de dias de

demora en el proceso.
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Tabla N° 15
Cuadro resumen de tiempos por fase del proceso, distribuidos por
intervalos de dias, y frecuencias

FASE PRE- FASE FASE POST-
ANALITICA ANALITICA ANALITICA
N° de
dias |frecuencia| % |frecuencia| % |frecuencia| %
Hasta
3 dias 9 10% 39 43% 63 70%
4a6
dias 58 64% 41 46% 18 20%
Mas
de 6
dias 23 26% 10 11% 9 10%
Total 90 100% 90 100% 90 100%

Fuente: Registros del Servicio de Anatomia Patoldgica

Preparado por: autores de tesis

En la tabla n® 15 se observa que la mayor participacion de los casos,
se demora entre 4 y 6 dias en las fases pre-analitica y analitica, con un

participacion del 64% y 46% respectivamente.

3.2. Encuestas

Se realizaron dos tipos de encuestas de conocimientos generales y
técnicos al personal médico y paramédico que maneja muestras
quirargicas encargado de la obtencion, preparacion de 6rdenes de estudio,
preparacion de las muestras para su traslado al Servicio de Anatomia
Patologica, siempre apoyados por la Direccion del Hospital y de la Junta de

Beneficencia de Guayaquil.

Las preguntas formuladas se basan en el los procedimientos de la
fase pre-analitica y pueden observarse en el Anexo 2 y 3 de este

documento.
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3.2.1. Encuesta al personal paramédico

¢ Conoce elLaboratorio de Patologia?

No
12%

oo

|si

Si
88%

Fuente: Encuestas
Elaboracion: Los autores de la tesis

¢cLamuestradeberotularse?

No

100%

Fuente: Encuestas
Elaboracion: Los autores de la tesis

¢Lamuestra debe enviarse inmediatamente?

Mo responde  Depende
804 4% Mo

asi
=Rl

‘ O0epende @MNo OS50 ONo responde

Fuente: Encuestas
Elaboracion: Los autores de la tesis
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El 12% de las
personas encuestadas
desconocen dénde
gueda ubicado el
Laboratorio de
Patologia dentro del
Hospital

El 100% de las
personas encuestadas
conocen que todas las
muestras deben ser
rotuladas para poder
ser enviadas al
Laboratorio de
Patologia

Unicamente el 73% de
las personas
encuestadas conocen
gue las muestras
deben ser enviadas
inmediatamente al
Laboratorio de
Patologia



Formol o agua

¢Lamuestrapuede serenviada en cualquier
recipiente?

ara
|Si

92%

Fuente: Encuestas
Elaboracion: Los autores de la tesis

¢Qué liquido se coloca en la muestra para su conservacion?

For lo general
fornmol Ruede ser formol
2% 1%

4%

O Forrrol @ Fornol o agua sal O Ror lo general formol O Ruede ser fornol

Lanecesaria

Fuente: Encuestas
Elaboracion: Los autores de la tesis

¢ Cualesla cantidad de liquido necesario para
transportarla muestra?

Mo responde
8%

Depende de la
muestra
23%

Fequena
12%

11%
Que cubrala

muestra
46%

O o

Depende de la muestra BQue cubrala muestra

Fequena

Olanecesaria

BMNo responde

Fuente: Encuestas
Elaboracion: Los autores de la tesis
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El 92% de las
personas encuestadas
conocen que las
muestras no deben ser
enviadas en cualquier
recipiente al
Laboratorio de
Patologia

Solo el 88% de las
personas encuestadas
indican que deben usar
formol para conservar
la muestra

Formol
8%

El 100% de las
personas encuestadas
desconocen la
cantidad de liquido
necesario que deben
usar para conservar la
muestra



¢Quién proporcionaelliquido para colocarlas
muestras?

Avuiliar
Circulante

Mo responde
ped J 8%

Lab. Anatomia
Fatologica
19%

Licenciada
8%

Encargado del ——.___

drea 50%
11%
OAuzxiliar Circulante BEodega OEncargado del area
Olicenciada BLab. Anatomia Patologica OMo responde

Fuente: Encuestas
Elaboracion: Los autores de la tesis

Resumen de la investigacion

El 50% de las
personas encuestadas
desconocen a la
persona que debe
proporcionar el liquido
para colocar las
muestras

El objetivo de esta encuesta es evaluar el nivel de conocimiento

del personal involucrado en el quir6fano en el envase, fijacion y

transporte de las piezas quirdrgicas a ser analizadas en el Servicio de

Anatomia Patologica. En conclusion, se observa la necesidad de una

capacitacion técnica de estos temas dirigida al personal paramédico

del Hospital.

3.2.2. Resultados de la encuesta al personal médico

El Médico Anatomopatologo realiza:

Diagnostico de
enfermedades

Diagnostico de
5% \ placas

Todas las
anteriores
50%

Diagndstico
para el
tratamiento de
los pacientes
15%

ODiagndstico de enfermedades

BDiagndstico de placas

ODiagndstico para el tratamiento de los pacientes
OTodas las anteriores

Fuente: Encuestas
Elaboracion: Los autores de la tesis
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El 50% de las
personas encuestadas
conoce el trabajo que
realiza el médico
anatomopatélogo



Grado de importancia de enviar datos clinicos y
diagnostico clinico

Alto
100%

Fuente: Encuestas
Elaboracion: Los autores de la tesis

Quién debe llenar la solicitud

Medico Cirujano
100%

aMedico Cirujano

Fuente: Encuestas
Elaboracion: Los autores de la tesis

En qué solucionfijadora se debe colocar las piezas
quirdrgicas
Todas las
anteriores
5%

Formol al 10%
40%

Mo sabe
15%

Formal puro _> Faormol bufferado
30% 10%

El 100% de las
personas encuestadas
reconoce que es de
alta importancia enviar
datos clinicos y
diagnastico clinico

El 100% de las
personas encuestadas
conoce que el Médico
Cirujano es quien debe
llenar la solicitud de
estudio histopatolédgico

El 15% de las
personas encuestadas
desconoce la solucion
fijadora en que se
deben colocar las
piezas quirdrgicas

OFormol al 10% @Formol bufferado OFormol puro ONo sabe BTodas las anteriores

Fuente: Encuestas
Elaboracion: Los autores de la tesis
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50%

Para qué se usala solucidnfijadora

Mantenga las
mismas
caracteristicas
quetenia en &l
cuerpo humano
45%

Todas las
anteriores

Mo sabe
5%

Otantenga las mismas caracteristicas que tenia en el cuerpo humano
Blo sabe
OTodas las anteriores

Fuente: Encuestas
Elaboracion: Los autores de la tesis

El informe anatomopatologico es de importancia para:

Confirmar
diagnastico
clinico
5%

Tratamiento del
paciente
25%

Todas las
anteriores
T0%

OConfirmardiagndsticoclinico  BTodas las anteriores  OTratamiento del paciente

Mas de 16 dias

Fuente: Encuestas
Elaboracion: Los autores de la tesis

Tiempo de demora actual

1abdias
5%

11a 15 dias

45% 20%
R"—‘-\—\_
- 6a 10 dias
T 30%
01 a5 dias B11a 15 dias 06 a 10 dias Oras de 16 dias

Fuente: Encuestas
Elaboracion: Los autores de la tesis
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El 5% de las
personas
encuestadas
desconoce el
motivo del uso de
la solucioén fijadora

El 70% de las
personas encuestadas
conoce la importancia
del informe
anatomopatoldgico

El 45% de las
personas encuestadas
indica que el tiempo de
demora es de mas de
16 dias para entregar
el informe
anatomopatologico



Los informes anatomopatoldgicos son

Reproducibles
5%

Incompletos
5%

Confiables
90%

OReproducibles

OConfiables Bincompletos

Fuente: Encuestas
Elaboracion: Los autores de la tesis

Para que sea oportuno la entrega del informe
anatomopatoldgico se requiere:

Muestra enviada
aDaP
inmediatamente
despues de su
obtencion

Todas las 15%

anteriores
5%

Orduestraenviada a DAP inmediatamente despues de su obtencion

BTodas las anteriores

Fuente: Encuestas
Elaboracion: Los autores de la tesis

Cual es el tiempo que Ud. considera oportuno para la
entrega del informe anatomopatologico

7a 10 das ;
_ 1a3das
5%, >/—--—‘_ 35%,
4 a6 das
40%
01 a3 das B4 a6 dias 07 a 10 dias

Fuente: Encuestas
Elaboracion: Los autores de la tesis
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El 90% de las
personas encuestadas
indica que los informes
anatomopatoldgicos
son confiables

El 85% de las
personas encuestadas
conoce las actividades
a realizar para que sea
oportuna la entrega del
informe
anatomopatologico

El 40% de las
personas encuestadas
indica que el tiempo
oportuno para la
entrega del informe
anatomopatoldgico es
de 4 a 6 dias



Por qué medio quiere recibir el informe
anatomopatoldgico

Impresocon
Todas las imagenes
anteriores 35%
35%
Informe Informe
electrénico con electrénico

imagenes 5%

25%

El 35% de las
personas encuestadas
indica que le gustaria
recibir el informe
anatomopatologico en
forma impresa y en
digital con imagenes

Olmpreso conimagenes B nforme electronico

OTodas las anteriores

Olinforme electrénico con imagenes

Fuente: Encuestas
Elaboracion: Los autores de la tesis

Es necesario lainteraccion de los Medicos Tratantes
y Patologos para la eficacia de los diagnodsticos
anatomopatolégicos

S
100%

Fuente: Encuestas
Elaboracion: Los autores de la tesis

Considera que el DAP debe tener un espacio enla
intranet para poder comunicarse directamente conlos
Patologos

Mo
5%

ara

@S

S
3%

Fuente: Encuestas
Elaboracion: Los autores de la tesis
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El 100% de las
personas encuestadas
indica que si es
necesaria la
interaccion de los
Médicos Tratantes y
Patélogos para la
eficacia de los
diagnosticos
anatomopatologicos

El 95% de las
personas encuestadas
considera que el
Servicio de Patologia
(DAP) debe tener un
espacio en la intranet
para poder
comunicarse
directamente con los
Patélogos



Con qué frecuencia

Diaria
35%

Semanal
65%

Fuente: Encuestas
Elaboracion: Los autores de la tesis

aDiaria

B Semanal

ConsideraUd. que se debenrealizar correlaciones

clinico - patologicas

S
100%

Fuente: Encuestas
Elaboracion: Los autores de la tesis

Con qué frecuencia

Semanal
50%

Fuente: Encuestas
Elaboracion: Los autores de la tesis

Resumen de la investigacion

atensual

B Semanal

Mensual
50%

El 65% de las
personas encuestadas
considera que la
frecuencia con la que
los Médicos deben
comunicarse
directamente con los
Patologos es semanal

El 100% de las
personas encuestadas
considera que se
deben realizar
correlaciones clinico-
patolégicas

El 50% de las
personas encuestadas
considera que la
frecuencia con la que
se deben realizar
correlaciones clinico-
patoldgicas es
semanal

Para el andlisis de los clientes y sustentar nuestro tema de tesis se

consideré elaborar una encuesta a los Médicos Cirujanos que laboran en

los servicios que generan el mayor numero de 6rdenes de estudios. La

elaboraciéon de esta encuesta contd con la colaboracién y aprobacion del
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Jefe del Servicio de Anatomia Patologica. Esta encuesta tenia tres

propésitos.

1.

Las cinco primeras preguntas estaban orientadas a conocer qué es lo
gue piensan los Médicos Cirujanos sobre el trabajo que se realiza el
Medico Anatomopatologo. En este punto concluimos que es necesario
capacitar al personal médico en la técnica de fijacion de piezas

quirdrgicas.

Las siguientes 5 preguntas dan a conocer qué es lo que el Médico
Cirujano piensa sobre el servicio que actualmente ofrece el Servicio de
Anatomia Patologica, para lo cual concluimos que el Médico Cirujano
reconoce que es un servicio de apoyo fundamental para el diagndstico

oportuno de los pacientes.

Las Ultimas preguntas estan orientadas a conocer si nuestros clientes
(Médico Cirujanos) estan dispuestos a colaborar para mejorar el
Servicio de Anatomia Patologica. Sobre este tema podemos concluir
gue tienen completa predisposicion al trabajo en equipo con el Unico fin

de brindar un servicio de calidad.
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3.3.Resultados de la Observacion en la Recepcidn de Piezas Quirdrgicas
Para tener conocimiento de las condiciones de llegada de las piezas quirurgicas, durante 8 dias se observaron 168 piezas
recibidas en el area de Recepcidén de Muestras. Se identificaron las unidades procesadas, aquellas que presentaban defectos y

en numero de oportunidades posibles de errores que se puedan presentar.

Tabla N° 16
Métricas Seis Sigma para el Sub-Proceso Pre-Analitico
ACTIVIDADES EN LA

RECEPCION DE PIEZAS
QUIRURGICAS UNIDADES |DEFECTOS |OPORTUNIDAD DEFECTUOSOS | DPO | Rendimiento | DPU | PPM DPMO

1.- IDENTIFICACION
ADECUADA DEL
RECIPIENTE 168 3 2 3 0.01 98% | 2%

2.- COLOCACION DE
MUESTRA EN EL

RECIPIENTE ADECUADO 168 56 1 56 0.33 72% | 33%
3.- FIJACION ADECUADA DE
PIEZA QUIRURGICA 168 106 2 106 0.32 53%\ 63%

4.- ELABORACION DE
SOLICITUD DE ESTUDIO,
CON DATOS CLINICOS
COMPLETOS 168 166 2 166 0.49 37% | P9%
5.- SOLICITUD RECIBIDA
CON DOCUMENTO DE
PAGO 168 93 2 93 0.28 57% |J55%

TOTALES 424 9 0.28 \8.02% J 252% | 553571 | 280423
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Donde:

D= Numero de Defectos

U= Numero de Unidades

O= Oportunidades por defecto

DPU= Defectos por unidad

DPO= Defectos por Oportunidad

PPM= Numero de partes por millén fuera de especificaciones
Y= Rendimiento = Probabilidad que una pieza esté libre de falla

YT= Rendimiento Total del Proceso

Usando estas nomenclaturas podemos definir las siguientes

relaciones:
DPU =D/U
DPO= DPU/O
Y= 1-(DPU)
PPM=Defectuosos de la ultima actividad del Proceso/U*1000000
DPMO= DPO X 1000000

YT= Multiplicacion de los rendimientos parciales

En la tabla No. 16 se analizan los datos que nos permitieron
calcular los defectos por millon de oportunidades (DPMO) y el
rendimiento del proceso pre-analitico que es de 8.02%. Las
actividades 3, 4 y 5 presentan menor rendimiento y debemos prestar

mayor atencion con un 53%, 37% y 57% respectivamente.

En la muestra de las 168 piezas seleccionadas, se detectaron
424 defectos lo que corresponde a 0.28 defectos posibles por cada
oportunidad (DPO).

El Rendimiento Total del Proceso analizado desde la Optica de la

Metodologia es la probabilidad que una pieza quirdrgica recibida
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recorra las actividades de la 1 a la 5 libre de falla o defecto, en la tabla

16 podemos observar que es del 8.02%.

Al comparar el DPMO en la tabla Seis Sigma podemos concluir
gue el proceso de Pre-Analisis esta trabajando a 2.25 sigma (Ver
Tabla Seis Sigma - Anexo 8), lo que significa que por cada millon de
oportunidades de error, se detectan 280423 defectos y defectuosas y
que por cada millébn de piezas quirargicas que pasan por el
Subproceso 553571 estan fuera de especificaciones o presentaron

algun tipo de error
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4. CAPITULO CUATRO: IDENTIFICACION DE CAUSAS DE DEMORA
Y MEDICION DEL IMPACTO EN LA FASE PRE-ANALITICA

Este capitulo corresponde a la tercera fase de la metodologia DMAIC,
y consiste en encontrar las causas que tienen mayor incidencia en la
demora de proceso. En base a las mediciones realizadas que se
muestran en la Tabla No. 13 se ha determinado que el mayor tiempo de
demora se encuentra en la fase Pre-analitica, motivo por el cual se ha
modificado el titulo del proyecto, pues el objetivo es disminuir en un 50%

este tiempo.

Para conocer las causas que ocasionan los tiempos de proceso
excesivos en la fase Pre-analitica se aplicé la técnica de Ishikawua, donde
se considera el origen al problema y que se hacen presente de una manera

determinada.

4.1. Identificacién de causas de demora
En el Anexo 4 se definen cada una de las causas y efectos de la
demora en la fase Pre-analitica en las siguiente actividades:
e Envio de las piezas quirargicas a Patologia
e Proceso administrativo para el cobro del estudio
e Proceso de descripcidbn macroscopica de la pieza quirdrgica
e En el procesamiento de los preparados histol6gicos

Se realizé una matriz de prioridades, asignando a cada uno de los
problemas el impacto de acuerdo a la categoria Alta, Media y Baja, de igual

forma se determiné la frecuencia de ocurrencia de las causas identificadas:

TablaN°17 - A
Matriz de Prioridades
FREC. %

No. CAUSA IMPACTO | FREC. ACUM % Acumulado
1 Tramites administrativos ALTO 10,00 10,00 | 53% 53%
2 Elaboracion o repeticion de

reportes manuales MEDIO 2,00 12,00 | 11% 63%
3 Carencia de equipos de

medicion MEDIO 1,00 13,00 5% 68%
4 Horarios limitados de

atencion ALTO 1,00 14,00 5% 74%
5 Area inadecuada y no

funcional ALTO 1,00 15,00 5% 79%
6 Carencia de equipos de ALTO 1,00 16,00 5% 84%
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bioseguridad

7 Falta de médicos con
formacién de post-grado

MEDIO

1,00

17,00

5%

89%

8 Falta de instrumental
adecuado

MEDIO

1,00

18,00

5%

95%

9 Aplicacion de técnicas
inadecuadas en los
procedimientos de envase,
rotulacion, fijacion y
transporte de las piezas
quirdrgicas

ALTO

1,00

19,00

5%

100%

TOTALES

19,00

19,00

100%

Elaborado por los autores

— DIAGRAMA DE PARETO
-~ *~

ro100%

Frecuencia

120%

=
=
Frecuencia acumulada

Diagrama de Pareto
Elaborado por los autores

En conjunto con el Jefe del Servicio de Anatomia Patoldgica se

determind el impacto que tiene cada una de las causas antes
mencionadas, motivo por el cual se ordend el cuadro de la siguiente

manera.
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TablaN°17 - B
Matriz de Prioridades

FREC. % Acu- %
No. CAUSA IMPACTO | FREC. | ACUM % mulado
1 Tramites administrativos ALTO 10,00 | 10,00 | 53% 53%
4 Horarios limitados de atencion ALTO 1,00 | 11,00 5% 58%
5 Area inadecuada y no funcional | ALTO 1,00 | 12,00 5% 63%
6 Carencia de equipos de
bioseguridad ALTO 1,00 | 13,00 5% 68% 740
T 7 y; - 0
9 Aplicacion de técnicas
inadecuadas en los
procedimientos de envase,
rotulacién, fijacion y transporte
de las piezas quirirgicas ALTO 1,00 | 14,00 5% 74%
2 Elaboracion o repeticion de
reportes manuales MEDIO 2,00 | 16,00 | 11% 84%
3 Carencia de equipos de
medicion MEDIO 1,00 | 17,00 5% 89% | 26%
7 Falta de médicos con
formacién de post-grado MEDIO 1,00 | 18,00 5% 95%
8 Falta de instrumental adecuado | MEDIO 1,00 | 19,00 5% 100%
TOTALES 19,00 | 19,00 | 100%

Elaborado por los autores

Con el fin de obtener un analisis mas especifico, y poder identificar de

una mejor manera las areas de oportunidad se utiliz6 un diagrama de

Pareto, mediante el cual se determind que existian oportunidad de mejora

en el proceso, se identificaron las causas vitales:

e Tramites administrativos

e Horario limitados de atencién

e Areainadecuada y no funcional

e Carencia de equipos de bioseguridad

e Aplicacion de técnicas inadecuadas en los procedimientos de

envase, rotulacion,

quirdrgicas

fijacion y

transporte de

las muestras

Las causas de alto impacto representan el 74% de las causas,

mientras que las de impacto medio representan el 26% de las mismas. A

continuacion se presenta un grafico ilustrativo sobre este tema.
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CAUSAS POR IMPACTO

Porcentaje acumulado

Impacto Alto Impacto Medio

Causas por impacto

Elaborado por los autores
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5. CAPITULO CINCO: PROPUESTAS DE MEJORAS Y PLAN DE
CONTROL

Este capitulo corresponde a las fases de Mejora y Control de la
metodologia DMAIC. Para estas fases es necesario haber detectado los
causas que tienen mayor impacto en la demora de los tiempos de entrega

de los informes anatomopatolégicos para proponer mejoras al proceso.

Para la elaboracion del plan de mejoras se ha considerado, las causas

gue tienen impacto alto dentro de la Matriz de Prioridades (Tabla No. 17-A).

La Tabla N° 18 identifica las causas que tienen impacto Alto en el proceso.

Tabla N° 18
Causas de alto impacto
FREC. %

No. CAUSA IMPACTO | FREC. ACUM % Acumulado
1 Tramites administrativos ALTO 10,00 10,00 | 71% 71%
4 Horarios limitados de

atencién ALTO 1,00 11,00 7% 79%
5 Area inadecuada y no

funcional ALTO 1,00 12,00 7% 86%
6 Carencia de equipos de

bioseguridad ALTO 1,00 13,00 7% 93%
9 Aplicacidon de técnicas

inadecuadas en los

procedimientos de envase,

rotulacion, fijacion y

transporte de las piezas

quirargicas ALTO 1,00 14,00 7% 100%

TOTALES 14,00 14,00 | 100%

Elaborado por los autores

Para el planteo de las soluciones se agruparon las causas en tres
grupos:

e Tramites administrativos

e Horarios limitados de atencion

e Falta de infraestructura adecuada y aplicacion de técnicas

inadecuadas, que incluira las causas 5,6y 9

La Tabla 19 define un plan para la implementacion de mejoras con el
fin de eliminar las causas de alto impacto que incide en la demora del

proceso pre-analitico.
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Tabla N° 19
Plan de Mejoras

Causa critica Solucion Planteada Instrumento Responsables Duracion
Asignar a la secretaria médica la Modificar el o .
o Organizacion y Métodos | 3 semanas
actividad de cargar a la cuenta del procedimiento
paciente los valores de los examenes | \odificar funciones Desarrollo Humano 3 semanas
e Capacitar a la secretaria médica de
CAUSA No. 1 .
los quirofanos en:
Tramites v’ Uso del sistema informatico a fin
Administrativos de que maneje las opciones
Demoras en la relacionadas con cargos a la
o . Asistente administrativo
legalizacion de cuenta del paciente Desarrollar o
o v . . o en coordinacion con el
la solicitud de Manejo de tarifas médicas para programas de 2 meses

estudio de pieza

quirdrgica

gue puedan identificar el tipo de
examen solicitado y relacionarlo
con el tarifario.

v' Manejo de términos médicos
relacionados con el area de

patologia

capacitaciones

Dpto. de Sistemas y

Desarrollo Humano
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Causa critica

Soluciéon Planteada

Instrumento

Responsables

Duracioén

CAUSA No. 2

Horarios
limitados de

atencion

Demoras en la
recepcion y
procesamiento
de piezas

quirargicas

e Asignar dos recursos en el area de
recepcion de muestras:
v Un recurso para el horario de
15h00 a 23h00 de lunes a viernes
v" Otro recurso para los sabados,
domingos y feriados de 07h00 a
15h00
e Asignar dos recursos en el area de
Macroscopia (07h00 a 15h00
sabados, domingos y feriados):
v’ Secretaria
v' Médico residente
e Asignar un recurso en el area de
Laboratorio de rutina (07h00 a
15h00 sabados, domingos y
feriados):
v" Tecnologo Médico

Contratacion y/o
reasignacion del

recurso humano

Jefe del Servicio de
Anatomia Patologica y
Jefe del Departamento

de Desarrollo Humano

2 meses
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Causa critica Solucién Planteada Instrumento Responsables Duracioén
e Elaboracion de Planos
e Remodelacion del area fisica arquitectonicos Inspector del
L . Hospital, Jefe de
acorde a las buenas practicas y ajustados a los -
CAUSA No. 3 requisitos de las Normas de los requerimientos Técnicos Servicio de Anatomia 6 meses
. L . . Patologica y Jefe de
Falta de sistemas de Gestion de Calidad | eAprobacion de gieay
. . Obra Civil (Anexo 5y
infraestructura para Laboratorio de Patologia presupuesto
- 6
adecuaday e Contrato de construccion )
aplicacion de e Compra de equipos y mobiliario
técnicas para el area de Macroscopia: o Inspector del
) o e Cotizaciones de
inadecuadas v Camara Fotografica oroveedores Hospital, Jefe de
. v Balanza de capacidad de 0,1g Servicio de Anatomia
Riesgo de e Aprobacion de 4 meses

contaminacion

a 2000g
v' Computadora
v’ Estacion de trabajo para

secretaria

presupuesto

e Contrato de compra

Patol6gica y
Departamento de

Proveeduria
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Causa critica Solucién Planteada Instrumento Responsables Duracioén
e Compra de equipos y mobiliario para
el area de Procesamiento de Tejidos:
v" Micrétomo e Cotizaciones de Inspector del
v Bafo Maria proveedores Hospital, Jefe de
CAUSA No. 3 v' Dispensador de parafina Aprobacion de Servicio de Anatomia 4 meses
Falta de v' Estufa presupuesto Patologica y
infraestructura v" Microscopio binocular e Contrato de compra Departamento de
adecuaday v Procesador de tejidos Proveeduria
aplicacion de v' Computadora
técnicas e Contar con los implementos de
inadecuadas Bioseguridad necesarios para la
Riesgo de proteccion del Personal Técnico Jefe de Laboratorio
contaminacién v' Cabina de flujo laminar Tramite de compra de de Patologia,
v/ Cabina o campana extractora para implementos de Administrador del 3 meses

(Continuacion)

vapores de acidos y gases
v Gabinete para almacenar
muestras que estan en proceso de

diagnéstico

Bioseguridad

Hospital y Jefe de

Proveeduria
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Causa critica Soluciéon Planteada Instrumento Responsables Duracién

Investigacion de " '
e Manual de
CAUSA No. 3 procedimientos técnicos o Jefe de Servicio de
procedimientos

Falta de infraestructura | Para el envase, rotulacion, Anatomia Patoldgica,

técnicos
adecuada y aplicacion de | fijaciony transporte de las o Jefe de Docencia, 3 meses
L e Plan de capacitacion
técnicas inadecuadas muestras quirurgicas y Jefe de Desarrollo
lab 6n del | a los actores del
. o elaboracion del manua
Riesgo de contaminacion proceso Humano

técnico

Elaborado por los autores
El seguimiento de la ejecucion del plan de mejoras esta bajo la responsabilidad del Departamento de Planificacion y Desarrollo y

de la Unidad Ejecutora del Hospital Luis Vernaza.
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5.1. Beneficios financieros del Plan de Mejora

Para determinar los beneficios econémicos al implementar el plan de
mejoras, se ha escogido dos debilidades existentes en el proceso pre-
analitico como son exoneraciones por falta de cobro oportuno de los
estudios, y desperdicios de formol por repeticion de fijacion de las piezas

quirargicas.

5.1.1. Ahorro en exoneraciones de estudios

En la tabla N° 3, se indica que durante el periodo de enero a abril del
afio 2010 se recibieron 2,186 piezas quirurgicas, de las cuales 243 fueron
exoneradas de su pago debido a falta de registro oportuno en la cuenta de
los pacientes intervenidos quirdrgicamente principalmente en los fines de

semana y dias festivos en que no hay atencion en el Servicio de Anatomia

Patoldgica.
Tabla N° 20
Piezas quirurgicas exoneradas de pago
Cantidad
. o Valores
Piezas Quirurgicas de
: exonerados
estudios
BIOPSIA DE VESICULA BILIAR 157 $ 3,925
BIOPSIA DE APENDICE CECAL 28 $ 700
BIOPSIA DE OTROS ORGANOS Y TEJIDOS 58 $ 1,720
Total general 243 $ 6,345
‘Valor exonerado promedio por estudio $ 26.11

Fuente: Sistema MIS
Elaborado por: Autores de tesis

Las exoneraciones en cantidad de estudios corresponden al 11% del
total de piezas quirargicas recibidas, lo que indica que por cada 100 piezas
recibidas se exonera 11 con un valor promedio de exoneracion de $26.11
por pieza quirargica. De acuerdo a las proyecciones, se estima recibir 8744
piezas quirurgicas en el aflo 2010, lo que ocasionaria una exoneracion de
962 estudios por un valor total anual de exoneraciones de $25,118

aproximadamente.
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5.1.2. Ahorros por fijacion adecuada de piezas quirurgicas en el
Servicio de Anatomia Patolégica

El Servicio de Anatomia Patoldgica, para garantizar un diagndéstico
confiable procede a realizar una adecuada fijacion de las piezas quirdrgicas
cuando esta son recibidas en el area de macroscopia, es decir desecha el
formol empleado en los quirdéfanos y utiliza el formol bufferado que

mantiene en su stock bajo estrictos controles de calidad.

En un muestreo realizado a las piezas quirdrgicas recibidas en cinco
dias, se realizé la medicion de la cantidad de formol que contenia cada una
de las piezas, con el objetivo de comparar las cantidades que se desechan
con las cantidades empleadas en el area de macroscopia en la correcta

fijacion de las piezas quirdrgicas.

En los cinco dias, se recibieron 80 piezas quirdrgicas que contenian
en total 4.2 litros de formol, una vez que fue desechado este liquido, se

emplearon en la correcta fijacion 10.7 litros de formol bufferado.

Tabla N° 21
Costos por consumo de formol bufferado segun muestreo

Lugar de fijaciéon | Numero de |Consumo
: . ; Costo | Costo % en
de las piezas piezas de litros :
L D por litro | total Costo
quirdrgicas quirargicas |de formol
Centro quirargico
Pabell6n Valdez y 80 4.2 $ 250 | $11 28%
Clinica Sotomayor
Servicio de
Anatomia 80 10.7 $ 250 | $27 72%
Patologica
Totales 14.9 $ 250 | $37 100%

Elaborado por: Autores de tesis

Tal como se demuestra en la tabla N° 21, se concluye que del 100%

del costo por formol utilizado, el 28% de este se puede evitar si hay una

correcta fijacion de las piezas en el Centro Quirurgico.

La tabla No. 22 se han recopilado los costos involucrados en el

reproceso de fijacion de la pieza quirdrgica:
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Tabla N° 22
Estimacion de costos anuales por re-trabajo de fijacion de piezas
quirargicas

Costo Mano de Obra por cada $ 0.14
pieza quirurgica reprocesada '
Costo unitario por desperdicio de
. L $ 0.13

formol por cada pieza quirdrgica
Total costo adicional por pieza

o $ 0.27
quirurgica reprocesada
Piezas quirdrgicas estimadas a 8744
receptar en un afio
Total de' Costo adicionales por $ 2372
re-trabajo

Elaborado por: Autores de tesis

El ahorro potencial anual en costos por re-trabajo es de $ 2,372.

5.1.3. Ahorro total Anual

Es oportuno indicar que pudieran existir otros ahorros por mejoras en
la eficiencia del proceso pre-analitico, sin embargo Unicamente nos
remitimos a los célculos realizados por ser facilmente comprobables, en
conclusién entre ahorros en exoneraciones y ahorros en costos por re-
trabajo, hay un potencial beneficio econémico anual de $ 27,490 dolares,

tal como se detalla :

v" Ahorro en exoneraciones de estudios $25.118

v Ahorros por fijacion adecuada de piezas $ 2.372

5.2.  Plan de Control
Se establece un mecanismo para controlar el proceso y medir las
mejoras o corregir el proceso de tal forma que cumpla con las expectativas

planteadas.

Los indicadores son una herramienta necesaria que permite comparar
la actividad del laboratorio frente a los estandares y actuar en base a las

desviaciones dentro del ciclo de mejora continua.

La utilizacion del sistema de indicadores es una herramienta objetiva
para valorar la gestién del laboratorio. La Cultura del Sistema de Calidad
establece que la eficiencia y eficacia previene defectos, disminuye costos,

aumenta los beneficios y la productividad
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Tabla No. 23
Matriz de indicadores y controles

) o Limites de | Responsables Frecuenciay Fuente
# Indicador Qué mide Formula Base Meta o _ y
control de medicion de informacion
Mide el numero de dias de Frecuencia: Semanal
Tiempo de demora desde la recepcién Tiempo
demora del hasta la entrega del F2-F1 actual- ) LCI: 2 dias Asistente Fuente: Solicitud de
1 VR ' 3 dias C informes y reporte de
proceso pre- preparado histologico al F3 LCS: 4 dias | Administrativo
analitico Médico Pat6logo para el 6 dias entrega de preparados
diagnostico histopatoldgicos
Frecuencia: Semanal
Porcentaje de | Mide el nUmero de piezas Fa Jefe del
piezas quirdrgicas recibidas con | ___________ LCI: 0% Servicio de Fuente: Lista de
2 L . 50% 5% ] verificacién de piezas
quirargicas defectos del total de piezas F3 LCS: 10% Anatomia
defectuosas quirurgicas recibidas Patoldgica recibidas en el area de
macroscopia
Frecuencia: Semanal
Ndmero de Mide | idad d 25 Jefe del
ide la cantidad de ) L
. defectos por defect _ FS defectos ) LCI: 0 Servicio de Fuente: Lista de
] efectos por piezas | ----------- ] < ] TR i
piezas i - F3 por pieza Lcs: 1 Anatomia verificacion de piezas
o quirdrgicas recibidas o . recibidas en el area de
quirargicas quirdrgica Patologica
macroscopia
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Limites de | Responsables Frecuenciay Fuente
# Indicador Qué mide Formula Base Meta L ) »
control de medicion de informacion
Auditor Lidery o
Mediante auditorias Frecuencia: Trimestral
N q g | Jefe del
Umero de no | internas determinar las no . isi
4 . . NA 5 0 NA Servicio de Fuente: Requisitos de la
conformidades conformidades en el . norma 1SO 9001:2008 y
Anatomia
proceso . 15189
Patoldgica

Elaborado por: Autores de tesis

LCI = Limite de control inferior
LCS = Limite de control superior
F1 = Fecha de recepcién de pieza quirdrgica

F2 = Fecha de entrega de preparados histoldgicos

F3 = Total de piezas quirlrgicas recibidas
F4 = Total de defectos
F5 = Namero de Defectos en piezas quirargicas

NA = No aplica
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CONCLUSIONES

Seis Sigma es una herramienta de Mejora Continua utilizada para
detectar la variabilidad en los procesos, para lo cual utliza la
metodologia DMAIC que le permite identificar, medir, analizar, mejorar
y controlar las causas principales del problema con el objeto de

eliminarlas y controlar que no se vuelvan a presentar.

Por medio de la metodologia DMAIC se consigue un mejor
conocimiento de los procesos de la organizacion, se identifican los
requerimientos de los clientes y se toman acciones para satisfacer

dichos requerimientos.

Utilizando DMAIC se determind la solucién éptima para el proceso Pre-
Analitico que esta relacionado directamente con la reduccién de

tiempos de proceso en la entrega de Informes anatomo-patologicos.

En la Etapa de Mejora de la metodologia DMAIC, se plantea la solucién

gue previamente ha sido analizada en la etapa anterior.

Los resultados se analizan en la fase Controlar de la metodologia
DMAIC. Esta fase incluye la utilizacion de indicadores de gestion.
Como resultado del proyecto de se espera la reduccion del 50% del

tiempo de proceso de la fase pre-analitica.

Otro aspecto importante de rescatar esta relacionado con el impacto
social que implica esta reduccion de tiempos de procesos, en virtud
gue al disponer de los resultados con mayor celeridad, se puede aplicar
el tratamiento adecuado al paciente en el menor tiempo posible
logrando una mejora considerable en los tiempos de recuperacion del
paciente asociado con reduccién de costos por hospitalizaciéon e

incremento del indice de satisfaccion del paciente.

Los tiempos y demoras aceptables en el proceso pre-analitico de
acuerdo a las buenas préacticas, se determinan en el siguiente

desarrollo de actividades:
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Dia 1: recepcion de pieza quirargica, realizacion de descripcion

macroscopica, e inicio de procesamiento de tejidos.
Parametros de control:

e Pieza en envase rotulado de manera legible
e Pieza fijada adecuadamente.
e Solicitud con datos clinicos completos

e Solicitud con documento de pago registrado en cuenta del

paciente

Dia 2: Elaboracion de preparados histolégicos y control de calidad.

Dia 3: Elaboracién de reportes y entrega de preparados histolégicos a
Secretaria, asignacion de trabajo a Médicos Patélogos por parte del

jefe del servicio.
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RECOMENDACIONES

Para continuar con la mejora del Servicio de Anatomia Patoldgica se

recomienda:

1. La Alta Direccion asigne los recursos econdomicos y humanos
necesarios para la implementacién del Plan de Mejora definido en el

presente proyecto.
2. Acreditar el Servicio de Anatomia Patologica bajo la Norma 1SO15189.

3. Elaborar programas de capacitacion relacionados con metodologias de

Mejora Continua.

4. Realizar auditorias internas para la Auto-Evaluacion de cumplimiento

de estandares internacionales.

5. Continuar con la mejora del servicio aplicando la metodologia DMAIC,
con las fases del proceso restantes, esto es Fase Analitica y Post-

analitica.
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ANEXO 1

Registro Oficial No. 16 - Martes 1 de Septiembre de 2009

FUNCION EJECUTIVA

DECRETO:

MINISTERIO DE SALUD:

0558....... Expidese el Reglamento sustitutivo para el Funcionamiento de
los laboratorios de Diagndstico Clinico

N° 00558
LA SENORA MINISTRA DE SALUD PUBLICA
Considerando:

Que, el articulo 361 de la Constitucidén de la Republica del Ecuador dispone
que; El Estado ejercera la rectoria del sistema nacional de salud a través
de la autoridad sanitaria nacional, sera responsable de formular la politica
nacional de salud, y normard, regulara y controlara todas las actividades
relacionadas con la salud, asi como el funcionamiento de las entidades del

sector.

Que, el articulo 154 de la Carta Constitucional manda: ;A las ministras y
ministros de Estado, ademas de las atribuciones establecidas en la ley les
corresponde: 1. ejercer la rectoria de las politicas publicas del area a su
cargo y expedir los acuerdos y resoluciones administrativas que requiera su

gestion

Que, de conformidad con lo previsto en el Art. 6 numeral 24 de la Ley
Organica de Salud, corresponde a la autoridad sanitaria nacional la
regulacion, vigilancia, control y autorizacion para el funcionamiento de los
establecimientos y servicios de salud, publicos y privados, con o sin fines

de lucro;

Que, la ley, en el Art. 130 sefala que los establecimientos sujetos a control

sanitario para su funcionamiento deberan contar con el permiso otorgado
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por la autoridad sanitaria nacional, el mismo que tendra vigencia de un afo

calendario;

Que, el Art. 180 de la ley establece que ;La autoridad sanitaria nacional
regularg, licenciara y controlara el funcionamiento de los servicios de salud
publicos y privados, con y sin fines de lucro, autbnomos, comunitarios y de
las empresas privadas de salud y medicina prepagada y otorgara su

permiso de funcionamiento

Que, el articulo 194 de la citada ley, establece que ;Para ejercer como
profesional de salud, se requiere haber obtenido titulo universitario de
tercer nivel, conferido por una de las universidades establecidas y
reconocidas legalmente en el pais o por una del exterior, revalidado y
refrendado. En uno y otro caso debe estar registrado en el CONESUP y

por la autoridad sanitaria nacional;

Que, el articulo 195 de la Ley Organica de Salud permite que ;Los titulos
de nivel técnico superior o tecnolégico asi como los de auxiliares en
distintas ramas de la salud, para su habilitacion deben ser registrados en

las instancias respectivas e inscritos ante la autoridad sanitaria nacional;

Que, mediante Acuerdo Ministerial N° 4202, publicado en el Registro Oficial
N° 14 de 28 de agosto de 1998, se expidid6 el Reglamento para el

Funcionamiento de los Laboratorios de Diagnéstico Clinico;

Que, los laboratorios de diagndstico clinico como servicios de salud sujetos
a control y vigilancia sanitaria, requieren para su funcionamiento cumplir
con estandares que aseguren la calidad y confiabilidad de los resultados de

los analisis clinicos que en ellos se realice;
Que, los laboratorios de diagnostico clinico, estan sujetos a control

sanitario y en consecuencia deben cumplir la hormativa establecida en el
Acuerdo Ministerial N° 818, expedido el 19 de diciembre del 2008;
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Que, se hace necesario actualizar el reglamento vigente incluyendo nuevas
disposiciones en relacion con infraestructura, recursos humanos,

equipamiento, calidad, bioseguridad y ética profesional; y,

En ejercicio de las atribuciones que le confieren los Arts. 151 y 154 de la

constitucion de la Republica del Ecuador,

Acuerda:

EXPEDIR EL REGLAMENTO SUSTITUTIVO PARA EL
FUNCIONAMIENTO DE LOS LABORATORIOS DE DIAGNOSTICO
CLINICO

TITULO |
CAPITULO |
AMBITO DE APLICACION

Art. 1.- Las disposiciones contenidas en el presente reglamento rigen para
todo el territorio nacional y son aplicables para el funcionamiento, vigilancia
y control de los laboratorios de diagnostico clinico, asi como del ejercicio de

los profesionales y personal auxiliar que laboren en estos establecimientos.

CAPITULO I
TIPOLOGIA DE LOS LABORATORIOS DE DIAGNOSTICO CLINICO

Art. 2.- Laboratorio de diagnostico clinico es la denominacion genérica de
los servicios técnicos complementarios de salud, publicos o privados, en
los que se realizan analisis clinicos generales o0 especializados de
muestras biolégicas provenientes de individuos sanos o enfermos, cuyos
resultados apoyan en la prevencion, diagnostico, tratamiento y monitoreo

de los problemas de salud.

Art. 3.- Los laboratorios de diagndstico clinico podran ser de los siguientes

tipos:
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a) Laboratorio de diagndstico clinico general; y,

b) Laboratorio de diagnéstico clinico especializado.

Art. 4.- Laboratorio de diagnostico clinico general: Es aquel servicio de
salud al que le compete analizar cualitativa y cuantitativamente muestras
biologicas provenientes de individuos sanos o enfermos, en aspectos:
fisicos, quimicos, bioquimicos, enziméticos y basicos de microbiologia,

hematologia, inmunologia y endocrinologia.

Art. 5.- Laboratorio de diagndéstico clinico especializado: Es aquel servicio
de salud en el que se pueden realizarse andlisis clinicos generales y
especializados, en una o0 mas de las siguientes areas: anatomia patologica
y citologia, microbiologia, hematologia, inmunologia, endocrinologia,
biologia molecular, toxicologia y genética.

TITULO Il

CAPITULO |

DEL FUNCIONAMIENTO DE LOS LABORATORIOS DE DIAGNOSTICO
CLINICO

Art. 6.- Los laboratorios de diagndstico clinico para su funcionamiento
deberan tener permiso otorgado por las direcciones provinciales de salud
de su respectiva jurisdiccion, para tal efecto deberan cumplir con los

siguientes requisitos:

1.- Solicitud al Director Provincial de Salud, consignando la siguiente

informacion:

- Nombre del propietario o representante legal.

- Nombre, razén social o denominacion del establecimiento.
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- Numero de Registro Unico de Contribuyentes (RUC) y cédula de
ciudadania o identidad del propietario o representante legal del
establecimiento.

- Ubicacion del establecimiento: canton, parroquia, sector, calle principal,

ndmero e intersecciones, teléfono, fax, correo electronico si tuviere.

2.- Con la solicitud se adjuntara:

a) Copia del Registro Unico de Contribuyentes (RUC);

b) Copia de la cédula de ciudadania o identidad del propietario o

representante legal del establecimiento;

c) Documentos que acrediten la personeria juridica cuando corresponda;

d) Nomina del personal que labora o laborara en el establecimiento

(profesional y auxiliar);
e) Copia del(os) titulo(s) del(os) profesional(es) de la salud que laboran en
el establecimiento, debidamente registrados en el Ministerio de Salud

Publica;

f) Plano del establecimiento a escala 1:50 para obtener el permiso por

primera vez o en caso de modificaciones a la infraestructura,

g) Croquis de ubicacién del establecimiento;

h) Permiso otorgado por el Cuerpo de Bomberos;

i) Copia de los certificados ocupacionales de salud del personal que labora
o laborara en el establecimiento, conferido por un centro de salud del

Ministerio de Salud Publica; vy,

j) Manuales de calidad y de bioseguridad para la renovacion del permiso.
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Art. 7.- La documentacion completa sera entregada en el Area de Salud a
la que pertenece el establecimiento, para la evaluacion documental y
verificacion de la ubicacion del local, de lo cual se emitira un informe en un
plazo de 48 horas, desde la fecha de recepcidbn de la respectiva

documentacion.

Art. 8.-Si la evaluacion documental es favorable se remitira al Proceso de
Control y Vigilancia Sanitaria Provincial para la inspeccion del
establecimiento por parte de la comision técnica de inspeccion designada
por el Director o Directora Provincial de Salud.

La inspeccion es obligatoria cuando la solicitud de permiso de
funcionamiento es por primera vez y se realizard aleatoriamente para la
renovacion anual, salvo denuncia expresa de incumplimiento de la
normativa vigente o modificaciones estructurales o de tipologia, las que
obligatoriamente deberan ser notificadas para la correspondiente

autorizacion por parte de la autoridad sanitaria.

Las comisiones técnicas para la inspeccién estaran conformadas por

profesionales técnicos de la Direccion Provincial de Salud.

Art. 9.- La comisién técnica emitira el informe y en el caso de ser favorable,
el interesado procedera a cancelar el derecho por el servicio
correspondiente; una vez cancelado el valor en el sistema bancario
asignado se emitira el permiso de funcionamiento debidamente legalizado
por el Director o Directora Provincial de Salud y Coordinador o
Coordinadora de Control y Vigilancia Sanitaria Provincial, con sus firmas y

sellos respectivos.

Art. 10.- Los permisos de funcionamiento se renovaran anualmente,
durante los primeros 180 dias de cada afio, previo a la presentacion y
cumplimiento de los requisitos establecidos en este capitulo, adjuntando

ademas el permiso de funcionamiento del afio anterior.
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Para la renovacion del permiso de funcionamiento no se requiere informe

de inspeccion.

Art. 11.- Una vez autorizado el funcionamiento de un laboratorio de
diagndstico clinico cualquier cambio en su denominacion o razén social, asi
como en las actividades que realiza debe notificar a la Direccién Provincial
de Salud respectiva, para la inspeccion en el momento que dicha autoridad

lo considere necesario.

CAPITULO I
DEL PERSONAL DE LOS LABORATORIOS DE DIAGNOSTICO CLINICO

Art. 12.- Los profesionales de la salud, responsables de los laboratorios de
diagnostico clinico general, deben tener uno de los siguientes titulos
universitarios de tercer nivel: bioquimica clinica, bioquimica y farmacia,
bioquimica farmacéutica, quimica farmacéutica, licenciatura en laboratorio
clinico o bio-analisis clinico; o cuarto nivel para médicos con especialidad
en laboratorio clinico; debidamente registrados en las instancias
competentes, e inscritos en la Direccion Provincial de Salud en la que van a

ejercer su actividad profesional:

Art. 13.- Seran responsables de los laboratorios de diagndéstico clinico
especializados, los profesionales de la salud con titulo de especialistas de
cuarto nivel, en las competencias de especialidad que corresponde a estos
servicios, debidamente registrados e inscritos en las instancias

competentes.

Art. 14.- Los laboratorios de diagndstico clinico podran tener entre su
personal a profesionales de la salud con titulos de tecnologia médica
registrados en el CONESUP vy por la autoridad sanitaria nacional como
personal de apoyo técnico, quienes estan obligados a Ilimitar sus
actividades al area que el titulo les asigne, asi como personal auxiliar,
guienes estaran bajo la supervision de los profesionales que se mencionan

en los articulos 12 y 13 del presente reglamento.
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Art. 15.-El personal requerido en el laboratorio estar4 determinado por la

tipologia del mismo y la demanda del servicio.

Art. 16.- El responsable técnico del laboratorio de diagndstico clinico sera
responsable de los resultados de los analisis clinicos realizados, asi como
del dafio que pudiera ocasionarse a los pacientes por el incumplimiento o
inobservancia de las disposiciones vigentes y vigilara el cumplimiento de

las normas por parte de todo el personal que labora en dicho servicio.

CAPITULO Il
DE LA INSTALACION E INFRAESTRUCTURA

Art. 17.- Los laboratorios de diagnostico clinico se instalaran en sitios
alejados de focos de contaminacion y zonas vulnerables a desastres
naturales, no deben compartir espacios con viviendas ni actividades

industriales.

Art. 18.- Se prohibe instalar puntos o sitios de toma de muestras para
analisis clinicos en farmacias o en lugares anexos a estas, asi como en
locales o establecimientos en los que no existan laboratorios de diagndstico
clinico.

Art. 19.- El area fisica asignada a un laboratorio de diagnostico clinico
dependera de la cantidad de pacientes a ser atendidos, no pudiendo ser
menor a 30 metros cuadrados y debe tener las siguientes caracteristicas:

a) Buena ventilacion;

b) Buena iluminacién natural y artificial;

c) Cubierta, pisos y paredes lisos y de material de facil limpieza;

d) Abastecimiento de agua potable permanente;

e) Instalaciones eléctricas protegidas; v,
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f) Alcantarillado conectado a la red publica o pozo séptico en caso de no

existir alcantarillado.

Art. 20.- Los laboratorios de diagndstico clinico, dependiendo del tipo al que
pertenecen y de las actividades que realizan podran tener las siguientes
areas debidamente rotuladas:

a) Sala de espera: espacio amplio, con adecuada iluminacion y ventilacion,

ubicado a la entrada del laboratorio;

b) Toma de muestras: existira al menos un cubiculo dedicado

exclusivamente para la toma de muestras;

c) Area administrativa: cuando el servicio lo requiera y en funcion de la
demanda, esta area funcionara independientemente y podra ser

compartida con la Secretaria y Archivo;

d) Laboratorio propiamente dicho o area de procesamiento: los laboratorios
de diagndstico clinico contaran como minimo con las siguientes secciones:
Uro analisis, Parasitologia, Hematologia, Bioquimica, Inmunoserologia; las
gue pueden funcionar en un solo espacio fisico. Los laboratorios de
diagnéstico clinico especializados en microbiologia, toxicologia, anatomia
patoldgica y citologia deben organizarse en areas independientes. El area
de procesamiento debe ser un espacio con acceso restringido a personal

no autorizado;
e) Lavado y esterilizacion de material: debe funcionar como un area
independiente, con lavabo con desagie adecuado en buenas condiciones

de funcionamiento, y equipos apropiados para la esterilizacion del material,

f) Servicio(s) higiénico(s) y lavamanos, de ser posible uno para uso de los

pacientes; vy,
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g) Area para reactivos y materiales: el laboratorio dispondra de un espacio
libre de humedad con anaqueles en cantidad suficiente, de acuerdo a sus
necesidades, para el almacenamiento de reactivos y materiales, los que
deben estar organizados conforme requiera el flujo del proceso que aplique
el laboratorio; las condiciones de almacenamiento y conservacion de

reactivos y materiales dependerd de la naturaleza de los mismos.

CAPITULO IV
DEL EQUIPAMIENTO E INSUMOS

Art. 21.- De acuerdo a su tipologia, los laboratorios de diagnéstico clinico
deberan disponer del equipamiento, insumos, materiales y reactivos para
realizar los analisis clinicos que les corresponda, las técnicas

automatizadas no excluyen las técnicas manuales.

Art. 22.- Los equipos deben disponer de un procedimiento operativo para

su funcionamiento, manual de instrucciones para limpieza y mantenimiento.

Art. 23.-Los reactivos bioquimicos y de diagndstico clinico contendran en
su etigueta el numero de lote, fechas de elaboracion y de caducidad, la
temperatura y condiciones de conservacion y el registro sanitario nacional.
Los reactivos preparados o reconstituidos en el laboratorio registraran en
su envase las fechas de preparacién o reconstitucién y de caducidad.

TITULO I
CAPITULO |
DE LA CALIDAD EN LOS LABORATORIOS DE DIAGNOSTICO CLINICO

Art. 24.- Los responsables técnicos de los laboratorios de diagnostico
clinico organizaran un sistema de calidad, basado en la aplicacion de un

manual de calidad que debera incluir lo siguiente:

a) Descripcion del laboratorio de diagnéstico clinico.- Registra la
identificacion legal, la tipologia, planos del laboratorio, equipos, la lista de

analisis que realiza y la estructura organizacional:
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b) Politica de calidad.- Describe la mision, vision y politica de calidad. La
politica sera revisada anualmente y actualizada por el responsable técnico,

Si se considera necesario;

c) Capacitacién del personal.- Describe las funciones, formaciones y
capacitaciones para cada cargo, asi como los programas anuales de

capacitacion;

d) Manuales de procedimientos.- Describe las etapas pre-analitica,
analitica y post-analitica para cada proceso y grupos relacionados de

determinaciones o andlisis que se realicen en el laboratorio;

e) Equipos, reactivos y fungibles.- Describe las cantidades referenciales y
las especificaciones técnicas de los equipos, reactivos y material fungible;
asi como los mecanismos de adquisicion, disponibilidad de repuestos,
capacitacion del personal para su uso, programa de calibracion y

mantenimiento;

f) Bioseguridad.- Describe las medidas de bioseguridad implementadas
para proteger a las personas, muestras y medio ambiente de acuerdo a

normas nacionales vigentes;

g) Protocolos de solicitud, toma y manejo de muestras.- Describe los
procedimientos para el formato de solicitud, recoleccion, procesamiento,
identificacion y tratamiento de las muestras. Asimismo, describe los
criterios de aceptacién y rechazo de muestras, tiempo y condiciones de
almacenamiento de las muestras primarias, condiciones de identificacion y
alicuotas, cierre de los recipientes, temperatura, tiempo de conservacion y

congelacion de liofilizados reconstituidos;
h) Control de calidad interno.- Describe los mecanismos de sistematizaciéon

y registro del control de calidad analitico para cada andlisis y las medidas

correctivas en caso de desviaciones;
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i) Control de calidad externo.- Describe los mecanismos de participacion en
programas nacionales de control de calidad realizados por el laboratorio de
referencia de la autoridad sanitaria nacional, o por otros laboratorios

certificados por la autoridad;

j) Sistema de informacion del laboratorio.- Describe los procedimientos
manuales o automatizados para el manejo de la informacién y las garantias
en cuanto a seguridad, confidencialidad, integridad y restriccion del acceso

a la misma;

k) Informe de resultados.- Describe el formato del informe y el
procedimiento de liberacién de resultados. Los resultados procedentes de

laboratorios de deriva-cion, deberan presentar la identificacion del mismo;

[) Contratacion con laboratorios de derivacion para aquellos andlisis que no
se realicen en el establecimiento.- Describe los procedimientos técnicos y
administrativos para evaluar, seleccionar y contratar a los laboratorios de
derivacion, asi como las co-responsabilidades en la interpretacion y
liberacion de los resultados;

m) Procedimientos de contingencia.- Describe las acciones previstas para
el caso de fallo de funcionamiento de los equipos y los acuerdos de

remision de las muestras a otro laboratorio autorizado;

n) Comunicacion e interaccibn con los usuarios.- Describe los
procedimientos para la evaluacion de la satisfaccion, asi como

el estudio y tratamiento de reclamos por parte de los usuarios del servicio;

Y,

0) Cddigo de ética.- Describe las normas de conducta del laboratorio y del
personal profesional y no profesional ante los usuarios del servicio y la

comunidad.

CAPITULO I
DE LA ENTREGA Y CONSERVACION DE RESULTADOS
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Art. 25.- Los resultados de los andlisis clinicos realizados a los pacientes
ambulatorios seran entregados al usuario o al profesional tratante. Los
resultados de analisis clinicos de internacién y emergencia se enviaran al
servicio del profesional tratante y al egreso seran entregados al usuario,
dejando una copia en el archivo. Los resultados de analisis clinicos
realizados a pacientes con discapacidad mental o menores de edad seran

entregados al profesional tratante o su representante legal.

Art. 26.- Los resultados de analisis clinicos que impliquen un prondstico
vital 0 un riesgo de salud publica se transmitirdn inmediatamente al
profesional tratante y, en su ausencia, el profesional responsable del
laboratorio de diagndstico clinico informara al usuario de los resultados,
recomendandole la consulta a un profesional tratante.

Ademas, las enfermedades de notificacion obligatoria deberan informarse a

la autoridad sanitaria de la jurisdiccion.

Art. 27.- Los resultados de los andlisis clinicos, durante un proceso médico
legal, se entregaran solo a la autoridad que solicita el examen,

garantizando la confidencialidad.

Art. 28.- La solicitud e informe de resultados del laboratorio de diagnéstico
clinico perteneciente a servicios de salud publicos o privados, registraran la
informacion requerida en el formulario correspondiente de la historia clinica
Unica vigente. La transmisién de resultados por via electrénica debera
garantizar su validez y el respeto a la confidencialidad. En

el caso de laboratorios particulares se aplicaran las disposiciones

establecidas en los articulos 25 y 26 del presente reglamento.

Art. 29.- El registro diario de los analisis clinicos realizados con el niumero
consecutivo, se mantendra en cada seccion del laboratorio de diagnéstico

clinico.

Art. 30.- Los archivos de los resultados de los andlisis clinicos se

conservaran durante 5 afios; los resultados de anatomia patologica y
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citologia durante 10 afios; los resultados de control de calidad interno y
externo, durante 5 afios; los informes de correccién de errores de calidad,
durante 5 afos; y los documentos de mantenimiento de equipos, durante el

periodo de utilizacion.

CAPITULO Il
DE LA BIOSEGURIDAD

Art. 31.-El responsable técnico del laboratorio de diagnostico clinico
garantizard que el personal que labora en el establecimiento aplique las
normas y los procedimientos de bioseguridad vigentes en el pais, y que
cada procedimiento técnico sea confiado a personal con calificacién y

experiencia apropiadas.

Art. 32.- El responsable técnico del laboratorio de diagndstico clinico
aplicara las medidas de bioseguridad para proteger al personal de los
riesgos por exposicion a sangre o fluidos corporales, a materiales
contaminados, detergentes y desinfectantes toxicos, solventes fijadores de
tejidos, a derrames y a quemaduras fisicas o quimicas. Ademas, debera

proveer ropa de laboratorio adecuada, insumos de proteccidn y reactivos

para la descontaminacion de areas.

Art. 33.- El responsable técnico del laboratorio de diagnéstico clinico
tomara las medidas para asegurar la vacunacion para hepatitis B y tétanos
del personal, la proteccién del ambiente de trabajo, la provisién de guantes,
protectores oculares, mascarillas, asi como la limpieza de las areas de
trabajo y la identificacion y disposicion diferenciada de desechos

peligrosos.

Art. 34.- Los desechos generados durante la toma y procesamiento de las
muestras se clasificaran como desechos comunes, infecciosos y especiales
y para cada grupo deberd establecerse un protocolo de generacién,
separacion en la fuente, almacenamiento y entrega a las empresas

municipales encargadas del transporte, tratamiento y disposicion final de
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los desechos; estos deberan eliminarse conforme a la legislacion y

reglamentacion vigentes.

Art. 35.- La recoleccion, transporte, tratamiento y disposicion final de
desechos es responsabilidad de los municipios que la realizaran de
acuerdo con leyes, reglamentos y ordenanzas que se dicten para el efecto,
con observancia de normas de bioseguridad y control determinadas por la

autoridad sanitaria nacional.

Art. 36.- Los reactivos téxicos, peligrosos o potencialmente contaminantes
se almacenaran en condiciones especificas conocidas por el personal y se
aplicaran las medidas para evitar riesgos o accidentes. Los reactivos

caducados deberan desecharse como desechos especiales.

CAPITULO IV
DE LOS PRINCIPIOS ETICOS

Art. 37.- Los laboratorios de diagnéstico clinico deben atender a sus
usuarios sin discriminacion por motivos de origen, género, generacion,
pertenencia étnica, religion, orientaciéon sexual, discapacidad o cualquier

otra condicion que vulnere sus derechos constitucionales.

Art. 38.- Los laboratorios de diagnéstico clinico funcionardn bajo la
responsabilidad de profesionales autorizados y calificados, conforme lo
determinan los articulos 12 y 13 del presente reglamento, los cuales no
deberan comprometer su titulo o firma en actividades diferentes a las

autorizadas.

Art. 39.- Los laboratorios de diagndstico clinico colaboraran con el trabajo
de las autoridades de salud en casos de emergencia sanitaria en el area de

sus competencias.

Art. 40.- Los laboratorios de diagnéstico clinico no utilizaran las muestras
de los usuarios para fines comerciales o que violen la confidencialidad de

los resultados sin el consentimiento previo del usuario.
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Art. 41.- Los profesionales y personal auxiliar de los servicios de laboratorio
de diagnéstico clinico con acceso a la informacién de sus usuarios

guardaran la confidencialidad de la misma.

Art. 42.- Los representantes legales, profesionales y personal auxiliar de los
servicios de laboratorio de diagndéstico clinico no deben realizar acuerdos
de bonificacion o incentivos con los profesionales o establecimientos de

salud por el envio de solicitudes de analisis clinico.

Art. 43.- Los profesionales y personal auxiliar del laboratorio de diagnéstico
clinico no podran realizar propaganda de sus actividades que esté refida
con la ética y el orden publico, ni hacer uso de las instalaciones y
equipamiento de los establecimientos publicos para procesar analisis

clinicos privados.

Art. 44.- Los profesionales y personal auxiliar del laboratorio de diagnéstico
clinico no derivardn a los pacientes o0 sus muestras desde los
establecimientos publicos hacia los servicios particulares y viceversa,
excepto en los casos especificos previstos por acuerdos de gestion

interinstitucional previos.

Art. 45.- Los laboratorios garantizaran el respeto a los derechos de los
usuarios, obtendran el consentimiento informado, excepto en casos de

emergencias y garantizaran la confidencialidad de la informacion.

Art. 46.- Los laboratorios garantizardn el cumplimiento de normas
cientificas reconocidas y un alto nivel de competencia
y veracidad en el ejercicio profesional para el procesamiento de las

muestras.
TITULO IV

CAPITULO UNICO
VIGILANCIA'Y CONTROL SANITARIO
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Art. 47.- Las direcciones provinciales de salud, a travées de las
coordinaciones de control y vigilancia sanitaria, con la comision técnica
sefialada en el articulo 8 de este reglamento, realizaran inspecciones
periodicas a los laboratorios de diagnéstico clinico para verificar que estos
establecimientos mantienen las condiciones sobre las cuales fue otorgado

el permiso de funcionamiento.

Art. 48.- La comisién técnica de inspeccion de laboratorios de diagnostico
clinico utilizara la guia de inspeccién aprobada para el efecto, en la cual se
hara constar los resultados de la inspeccién y los plazos determinados para
salvar las observaciones en el caso de haberlas, el plazo otorgado

dependera del tipo de observacion.

Art. 49.- Vencido el plazo determinado la comision técnica realizara una
segunda inspeccion para verificar las acciones correctivas a las
observaciones; en el caso de que no se hayan salvado estas, la autoridad
sanitaria provincial aplicara las sanciones establecidas en la Ley Organica

de Salud y demas normativa vigente.

Art. 50.- Derdgase expresamente el Acuerdo Ministerial N° 4202, publicado
en el Registro Oficial N° 14 del 28 de agosto de 1998.
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ANEXO 2

Ficha de recolecciéon de datos para el personal paramédico

Calidad en el manejo de las muestras enviadas al Servicio de
Anatomia Patoldgica

O IO Cargo:. ..o Edad:...........
1) Sala de donde procede la muestra:

Cirugia....... (1)

Gineco-obstetricia....... (2)

Ortopedia....... (3)

2) La muestra trae hoja de solicitud de biopsia:
Si....... (1) No...... (2)

3) Llenado de la hoja de solicitud de biopsia:
Todos los datos estan completos....... (1)
Falta al menos un dato....... (2)

4) Concordancia entre los datos de la solicitud y la muestra:
Concuerdan...... (1) No concuerdan...... (2)

5) Liquido empleado como fijador:
Formalina...... (1) Otros...... (2)

6) Volumen del liquido fijador....................... (cc)
Adecuado...... (1) Inadecuado...... (2)

7) Volumen de la muestra..................... (cc)

8) Capacidad del recipiente que contiene la muestra............ (cc)
Adecuado...... (1) Inadecuado...... (2)

9) Medida de longitud de la muestra, mas préximo a la del diametro de la
boca del recipiente, que de ser mayor a esta ultima dificultaria la salida de
la muestra (diametro de interés de la muestra)..................... (cms)

10) Diametro de la boca del recipiente................... (cms)
Adecuado...... (1) Inadecuado...... (2)

11) Cierre hermético de la tapa:
Si....... (1) No....... (2)
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ANEXO 3

Ficha de recolecciéon de datos para el personal médico

HOSPITAL LUIS VERNAZA
Encuesta dirigida a Médicos Cirujanos

Departamento donde labora........ ...

Marqgue con una (x) en el inciso que considere correcto:

1.- El Médico Anatomopatologo realiza:
O Diagnostico de placas
O Diagnostico de enfermedades
O Diagnostico para el tratamiento de los pacientes
O Todas las anteriores

2.- Sefale el grado de importancia de enviar los datos clinicos y diagndstico clinico
conjuntamente con la muestra al Laboratorio de Anatomia Patolégica

a Alto

O Medio

O Bajo

O No es importante

3.- Sefiale: ¢ Quién debe llenar la solicitud que se envia con la muestra obtenida en
el Procedimiento Quirurgico al Laboratorio de Anatomia Patolégica?

O Meédico Cirujano

O Médico Residente

O Secretaria del area de quiréfano

O Secretaria del Servicio de Hospitalizacion

4.- Sefiale: ¢ En qué solucidn fijadora se debe colocar las piezas quirlrgicas:
Formol puro

Formol al 10%

Formol bufferado

Todas las anteriores

No se

aaaaa

5.- ¢ Para qué se usala solucion fijadora:

O Evitar putrefaccion de las muestras

O Para que las muestras mantengan las mismas caracteristicas que tenia
mientas formaba parte del cuerpo humano

O Paraque sele pueda realizar alas muestras estudios moleculares

O Todas las anteriores

O Ninguna

O No se

6.- Los informes Anatomopatolégicos que emite el Servicio de Anatomia Patolégica
le es de importancia para:

Tratamiento del paciente

Pronostico

Confirmar diagnostico clinico

Todas las anteriores

No es importante

aaaaa

7.- En la actualidad sefale el tiempo que se demora el Servicio de Anatomia
Patoldgica en enviar el informe Anatomopatolégico:

O Delabdias

O De6al0dias

O De 11 ail5dias

O Més de 16 dias
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8.- Sefiale: ¢ Considera Usted que los informes anatomopatolégicos emitidos por el
Servicio de Anatomia Patoldgica son:

Confiables

No confiables

Reproducibles

No Reproducibles

Completos

Incompletos

aaoaaaa

9.- A su criterio, para que sea oportuno la entrega de diagnostico
Anatomopatolégico se requiere:

Que la muestra sea enviada inmediatamente después de su obtencion al
Servicio de Anatomia Patoldgica

Que la solicitud contenga todos los datos clinicos del paciente

Que la solicitud contenga Diagnostico clinico del paciente

Rotulacion adecuada de la muestra

Fijacion adecuada de la muestra

Todas las anteriores

Ninguno

a

aaaaaa

10.- Cual es el tiempo que Usted considera oportuno para la entrega del informe
Anatomopatolégico?

o 1 - 3 dias
a 4 - 6 dias
a 7 - 10dias
o 10 - 15dias
Porque medio: Impreso con Imagenes () Informe electronico (
)
Informe electrénico con imégenes () Todas las anteriores (

)

11.- A su criterio, es necesario la interaccién de los Médicos Tratantes y los
Patélogos para la eficacia de los diagnésticos Anatomopatoldgicos?

d Si

3 No
Porque:

12.- Considera Usted que el Servicio de Anatomia Patolégica debe tener un espacio
en la Intranet que le permita la comunicacién directa con los patélogos: S
NO
Con que frecuencia:

O Diaria

O Semanal

O Mensual

3 Anual

13.- Considera Usted que se deben realizar correlaciones Clinico — patolégicas: Sl
. NO___
Con que frecuencia:

O Semanal

O Mensual

3 Anual
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ANEXO 4

Diagrama de Causa y Efecto - Proceso Pre-analitico

\—> Proceso Preanalitico de las piezas quirurgicas Hospital Luis Vernaza

MANO DE OBRA

MATERIALES

Falta de capacitacion en
Manejo y Transporte s Falta de medios
de piezas quirtirgicas de transporte adecuados
para recoleccion de piezas
Falta de colaboraci6n
del personal de Quiréfano
en la entrega de las piezas quirurgicas

Riesgo de contaminacién
del personal que
transporta las 1
piezas quirtirgicas Demoras en el envio
de las piezas quirargicas

A 4

Horarios limitados de

atencion en el érea de a Patologia
Recepcion de muestras (Patologia)
Poca frecuencia de
Recoleccion de piezas quirurgicas
Meédico no elaboré solicitud
Transporte
de piezas quirirgicas 7/
Politica: Se recolectan piezas que
tengan solicitud de estudio y rotuladas
Falta elaboracion de reporte
de entrega - recepcion —>,
de piezas quirdrgicas
Pagina 1

Elaborado por los autores
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ANEXO 5

Propuesta arquitectonica - Planta Baja
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ANEXO 6

Propuesta arquitecténica - Planta Alta
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ANEXO 7

Equipos de Bioseguridad

Cabina de flujo laminar
Cabina o campana extractora para vapores de acidos y gases

Gabinete para almacenar muestras que estan en proceso de

diagnostico
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ANEXO 8

Tabla de Nivel Sigma

Probabilidad de que la Unidad esté

NIVEL

‘SIGMA DEFECTUOSA bPMO

0 1 | 1,000,000
0.25  |0.934409274 | 934,409.2745
0.5 0.864094802 | 864,094.8023
0.75  |0.785597154 | 785,597.1537
1 0.697672147 | 697,672.1472
1.25  |0.601686092 | 601,686.0924
1.5  0.501349967 | 501,349.967
1.75  |0.401870813 | 401,870.8127
2 0.308770206 | 308,770.206
2.25  0.226715724 | 226,715.7243
2.5 0.158686946 | 158,686.9458
2.75  0.105660535 | 105,660.5348
3 0.06681063 | 66,810.6296
3.25  0.040060132 | 40,060.1319
35  0.022750349 | 22,750.34914
3.75  0.01222451 | 12,224.50961
4 0.006209699 6.200.698895
4.25 |0.002979823 2.679.823064
45  |0.001349968 1.349.968213
475  |0.000577087 £77 0366996
5 0.00023673 230 673414
525  (8.84446E-05 88.44450787
55  |3.1686E-05 31 6860359
575  |1.06957E-05 10.69568586
0 3.4008E-06 3.400803094
6.25 |1.01833E-06 10183285
65  |2.87105E-07 | 0.287105

162




6.75

7.62014E-08

0.076201358

1.90364E-08

0.019036399
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Glosario de Términos

DMAIC.- Metodologia de Mejora Continua (Define — Measure —
Analyze — Improve — Control) Se utiliza para mejorar procesos ya

existentes

DMAIC.- (Define — Measure — Analyze — Improve — Control) Se

utiliza para mejorar procesos ya existentes

DMADV.- (Define — Measure — Analyze — Design — Verify) Se
utiliza en el redisefio de procesos que no alcanzan la mejora aun

siendo mejorados

IDOV.- (Identify — Design — Optimize — Validate) Se aplica para
nuevos procesos 0 productos y no existe medicion alguna

disponible

CQDFSS (Commercial — Quality — Design — For — SixSigma) Se
utiliza para la busqueda y aseguramiento en la introduccion de

productos o servicios al mercado
DPMO.- Defectos por millén de oportunidades

Defecto.- Cualquier falla en la prestacion de un servicio, en
una transaccion, en un proceso administrativo o un producto fuera
de especificacion. Diferentes fallas que se pueden detectar en

una unidad
Defectuoso.- Una unidad que presente uno o mas defectos

Procesos morbosos (definicion médica).- De la enfermedad o

relativo a ella

Puncidn citolégica.- Es una técnica que se realiza de forma
sistematica para la valoracion de los ndédulos tiroideos y del
parénquima tiroideo en general. Es de muy facil realizacién y
valorada por un citélogo con experiencia en este tema es de un

valor extraordinario para el endocrinélogo.
VA.- Agrega valor

NVA.- No agrega valor
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e Anatomopatologia.- La anatomopatologia, o0 anatomia
patoldgica, es la especialidad médica que se encarga del estudio
de las lesiones y alteraciones celulares, tejidos y 6rganos, de sus
consecuencias estructurales y funcionales y por tanto de su

repercusion en el organismo.
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