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RESOLUCION EXENTA N° __ 1035.-/
Chile Chico, 18 de junio de 2021.

: VISTOS ESTOS ANTECEDENTES; Solicitud de
Encargada de Calidad y Seguridad del Hospital de contar con resolucién de aprobacion del
Protocolo Registro, Rotulacién, Traslado y Recepcion de Biopsias del Hospital Dr. Leopoldo
Ortega Rodriguez, las facultades legales y reglamentarias que me confiere el D.F.L. N°
1/2005, que fija texto refundido, coordinado y sistematizado del DL N° 2.763/1979 y de las
Leyes N° 18.933 y 18.469; D.S. N° 140/04, D.A. N° 20 del 22-10-2020, todos del Ministerio
de Salud; conforme a lo dispuesta en los Art. 57 y siguientes Ley N° 19.882, D.F.L. N°
29/2004 del Ministerio de Hacienda que fija texto refundido, coordinado y sistematizado de
la ley N° 18834, sobre estatuto administrativo: y las Res, N° 6, 7 y 8/2019 todas de la
Contrataria General de la Republica, Resolucidn Exenta N° 4476 del 30-12-2020 del
Director de Servicio de Salud Aysén; dicto la siguiente; ’

RES OLUC ION:

(9

i oo 01.-'APRUEBESE a.contar de esta fecha “Protocolo Registro,
Rotulacion, Traslado y Recepcién de Biopsias”, del Hospital Dr. Leopoldo Ortega
Rodriguez de Chile Chico, texto que es del siguiente tenor literal:

Vigencia Ne Edicién
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1. INTRODUCCION.

Este protocolo ha sido confeccionado para resguardar la seguridad de los

pacientes y como un elemento de apoyo para los profesionales del hospital

Leopoldo Ortega Rodriguez que realizan biopsias, ademé&s de permitir conocer

la trazabilidad de la muestra; desde la recepcion en laboratorio hasta la emisién

del informe por Anatomia patoldgica del Hospital Regional Coyhaique, con el

- posterior archivo del informe en la ficha clinica del paciente, para lograr la mejor

utilizacién de este recurso diagnéstico. Se han incorporado al proceso la etapa

~ Pre-analitica, obtencién de muestra, manejo de estas desde Ia recepcion,

+  registros, rotulacion, criterios de rechazo, traslado y recepcion de la muestra por
Anatomia patolégica en Coyhaique. :

2. OBJETIVO GENERAL.

Garantizar que el ciclo de trazabilidad, que va desde la obtencién de la muestra
hasta el resultado del informe de biopsia en Ia ficha clinica del paciente, se
complete adecuadamente.

2.1 OBJETIVOS ESPECIFICOS

 Establecer un proceso de manejo de biopsia, que asegure el correcto
registro, rotulacién, traslado y recepcién de muestras.
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3. RESPONSABLES I
sponsable Encargado Médicos, TENS Encargado de
Recepcion y | Dentistas u | rotulacion | trasporte ;
trazabilidad de | otro de biopsia
Funcién muestras profesional
Cumplir y aplicar |
protocolo. X X X X |
|
Actualizar ;
Protocolo A 5
Supervision de
trazabilidad X
Evaluacién de -
protocolo - =
Trasporte de X
biopsias =
Recepcion de
muestras en HLOR ;

Encargado de recepcion y trazabilidad biopsias: Tecnélogo Médico Laboratorip.

Encargado trasporte: Conductor de ambulancia, TENS que realiza traslado o '
Transportista local que tenga convenio vigente con Hospital. |

4. ALCANCE

Este protocolo debe ser aplicado a todos los Médicos, Dentistas o profesionales
que realice extraccion de muestra para biopsia, o citologfas no ginecoldgicas en

el Hospital Leopoldo Ortega Rodriguez, de Chile Chico.

El actual protocolo dara cumplimiento a las caracterfstlcas APA 1.2y GCL 1.11
de la acreditacion Hospitalaria.

El protocolo definira el procedimiento de obtencién, rotulacién, registro, traslado
criterios de rechazo, recepcién y la entrega del informe, de modo de poder
constatar la etapa Pre-analft:ca y la trazabilidad en todas las etapas.

B

-
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5. EXCEPCIONES

No aplica

6. TERMINOLOGIA

« Abreviaturas:

o Biopsia: Remocion de células o tejidos organicos para ser examinados
microscépicamente con la finalidad de formular un diagnéstico. '

o Trazabilidad: Se refiere al conjunto de procedimientos prestablecidos que
permiten conocer el historial, la ubicacién y la trayectoria de un producto, o lote
de productos a lo largo de la cadena de suministros en un momento diario. En
el caso de la trazabilidad de las biopsias se inicia con la toma de muestras y
concluye con la incorporacién del informe a la ficha clinica del paciente.

o HLOR: Hospital Leopoldo Ortega Rodriguez

o AP: Anatomia Patoldgica del Hospital Regional Coyhaique

7. ACTIVIDADES A REALIZAR

La trazabilidad de las biopsias inicia con la recepcion en laboratorio del HLOR,
luego enviadas para el procesamiento en la unidad de AP, y la recepcion del
_informe de la biopsia, finalizando en Ia . ficha clinica del paciente.
Solo se realiza etapa Preanalitica en el Hospital Leopoldo Ortega Rodriguez,
etapa Analitica y Post analitica es realizada por Anatomia patolégica en Hospital

~ Coyhaique. -




e A AT R e -

ARSI R -

s A AR .

v PR (e

L) COTRE

e T

AT VAT et -

HARCAIPG ft

FrETRT Y

_ HOSPITAL DR. LEOPOLDO ORTEGA R. e
cémgo ! RESOLUCI(&N
. GCL1.112021-2
Protocolo Registro, Obtencidn, rotulacién, 1 lE :
traslado y recepcién de biopsias. Vigendia Ne -Ediclén
Goblerno de Chile ’ ¢ ;. |i
; 2
Pdgina 7 de 18 Salies i

7.1 Etapa Pre analitica-

O 0 0 O

 Criterios Generales

Nombre completo

responsabilidad.

7.1.1 Obtencion de la muestra . ' |
La obtencidn de la muestra es responsabllldad de los profesionales operadores
involucrados (especialista, médicos, dentista u otro profesional médico). ‘!

Los tipos de muestras obtenidas y recibida para examenes corresponden
habitualmente a: 1 :

Biopsias por puncién

Biopsias incisionales

Biopsias excisionales

Citologias no ginecolégicas :
|

Las muestras deben ser enwadas una vez obtenidas y colocadas de lnmedlato

en formalina tamponada al 10%. Frascos son preparados por el LaboratonF,

cuando se solicite. \ I

7.1.2 Rotulacion de las muestras

Los frascos con las muestras de biopsias deben estar correctamente
identificados o rotulados con (Anexo 1):

Rut _

Numero de ficha Hospital Coyhaique
Tipo de muestra :

Fecha toma de muestra

La identificacién o rotulacion debe ser escrita en la etiqueta de los frascos, con
lapiz pasta, y letra legible. Il

Los datos del rotulo de la ‘muestra deben’ ser totalmente concordantes con
informacién de la solicitud de biopsia.

=)

7

T —

La rotulacion de los frascos de biopsia es responsabilidad del TENS qz#é
acompana al profesional en la extraccion, si profesional esta solo, es su
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7.1.3 Formulario de solicitud de biopsia

Toda muestra debe ser acompafiada siempre de su formulario de solicitud de
biopsia (anexo 2) :

La solicitud debe ser llenada de manera completa y legible por el solicitante, e
incluir los siguientes datos obligatorios:

e Nombre y apellidos del paciente

e Rut.

e Edad

e Sexo

» N°de ficha Coyhaique

o Organo o tejido donde procede la muestra
. » Diagnéstico clinico

o Fecha de intervencion

o Nombre y cédigo medico solicitante

7.1.4 Recepcion y registro de solicitud

La muestra ser4 recepcionada por el profesional responsable de la trazabilidad
de la muestra en Laboratorio HLOR, el cual corroborara la concordancia de la
informacion de la solicitud de biopsia con el rotulo de la muestra.

Si existe concordancia, y no hay ningln criterio de rechazo, se realiza la
recepcion, y se registra en Registro de Trazabilidad Biopsia (anexo 3). Se debe
registrar al recepcionar la muestra, cuando se realiza el envio a AP y se finaliza
con la enirega del informe, completando la trazabilidad de la biopsia. Este
Registro de Trazabilidad de Biopsia se debe completar con todos los datos, para
garantizar el correcto seguimiento de la muestra. Los datos son los siguientes:

s Fechade recepcion muestra de Biopsia
o Nombre de TM que recepciona la biopsia
* e Rutdel paciente
e N° de ficha Coyhaique
e Tipo de muestra
o N° de solicitud biopsia
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Fecha envi6 del examen a AP

Nombre del responsable de transporte

Firma del responsable de transporte

Profesional que solicita biopsia

TM responsable del envio de la biopsia

Fecha recepcion de resultado

Firma del profesional que recepciona el resultado

e @ o e o @

Todos los informes de resultados de biopsias seran recepcionados por Of. De
partes del HLOR a nombre del Director del Establecimiento, luego seran
remetidos a Laboratorio, para posteriormente ser entregado al profesional
solicitante, finalizando con la entrega al usuario donde e! informe quedara
archivado en su fi cha clinica. (Anexo 3).

7.1.5 Criterios de rechazo i

Si hay criterios de rechazo no se realiza la recepcién de la muestra en
‘Laboratorio HLOR, dejando constancia escrita del rechazo en el registro dF
trazabilidad. -

Los criterios de rechazo son los siguientes:

* Recipiente sin muestra i
e Muestra sin identificacién completa it
 Identificacién ilegible . I
e |dentificacion errénea

e Ausencia de solicitud . . : f
e Solicitud ilegible

e Discordancia entre informacion de muestra y sohcltud de biopsia
» Muestra sin preservante _ 1
e Confusién de muestras ‘ ' i

1

Se han trabajado los criterios de rechazo de muestra con recepcion de Anatomia
Patoldgica del hospital regional Coyhaique, de manera que sean los mismos
criterios de rechazo. Por lo tanto, va existir una doble revisién en la recepc!én
de muestras, tanto en el Laboratorio HLOR y AP, donde pueden existir rechaz

en la segunda recepcion, segtn los criterios utilizados en esa unidad (muestrg



; Gablernade Chi!é

HOSPITAL DR. LEOPOLDO ORTEGA R.

N2

5 afios

Pédgina 10 de 18

cADIGO RESOLUCION
CHILE CHICO PROTAPA12Y I
Protocolo Registro, Obtencién, rotulacién, quiinalia
s : traslado y rec.epcuén de biopsias, Vigencia Ne Edicién

2

llego derramada, identificacion ilegible, etc). De existir rechazo, quedara
registrado- en “libro registro entrega muestra anatomia patolégica a hospital
regional Coyhaique” (anexo 5), que es el registro de trazabilidad de trasporte.
La existencia de este libro, es por la posible pérdida del registro de trazabilidad
de biopsia en el trasporte. Los datos de este libro, deben registrase al llegar a la
unidad del laboratorio HLOR.

7.1.6 Generacion del Nimero de biopsia

Realizada la recepcion, se registra el nlimero de ficha en base de datos del
sistema informéatico de Anatomia Patoldgica, generando en forma automética un
numero de solicitud correlativo tnico en la muestra.

Se registra este nimero en el frasco de las muestras y en la solicitud de biopsia.

Esta solicitud debe ir junto a la solicitud realizada por el 'profesional solicitante.
Através del niimero de ficha, se puede realizar seguimiento de la etapa analitica
de la muestra, en el sistema informéatico Anatomia Patolégica.

7.1.7 Traslado y entrega de la muestra a Unidad Anatomia Patolégica
Hospital Coyhaique

El envio de las muestras podra ser realizada de dos formas. La primera opcidn
sera por medio del transporte institucional del HLOR, siendo responsable del
transporte el conductor o0 TENS de la ambulancia. Los envios de las muestras
estara condicionado por los traslados programados de pacientes hacia Hospital
Regional, solo seran enviadas las muestras en barcaza de la mafiana segln
calendario de empresa naviera.

La segunda opcion seré por medio de transporte local que tenga convenio
vigente con el HLOR. Solo seran enviadas las muestras en barcaza de la
manana segln calendario de empresa naviera para que puedan ser
recepcionadas por AP el mismo dia. :

Ambas opciones nos aseguraré la entrega de manera conforme, segura y
. confiable.

El encargado de trazabilidad de muestras, entregard las biopsias y las
solicitudes al funcionario responsable del traslado de las‘muestras a Anatomia
patolégica, dejando registro del nombre y firma de |a persona que va a trasladar
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reglstro de trazabilidad. El funcionario a cargo del trasporte verificara la correc‘ca
entrega de frascos y solicitudes. El transporte de las muestras y solicitudes se
realizaré dentro de un Contenedor plastico resistente (cooler), debidamente
rotulado, junto con el “libro reg;stro entrega de muestra a anatomia patologlca

Este libro de trasporte (anexo 4) debe ser llenado con:

Fecha de envio

Nombre del paciente, Rut, N° de ficha Coyhaique

Contenido de la biopsia _

Nombre del funcionario de AP que realiza la recepcion conforme.

ih

Este libro debe regresar como respaldo de trazabilidad, junto con cooler de
trasporte. La informacion del libro se trascribe al Registro de trazabilidad (anexo '
4). No se envia el registro de trazabilidad, por existir posibilidad de pérdida o no _

venir devuelta,

7.1.8 Entrega y recepcion de los informes

La entrega de informes se realiza de forma fisica por parte de Anatomia
patol6gica. AP envia los informes a Oficina de Partes de nuestro establecumtentq;
en un plazo no superior a 45 dias habiles, segln lo indicado en protocolo AP
“Trazabilidad de biopsias y citolégicas no ginecoldgicas”.

Informes seran recepcionados en oficina de partes del HLOR, remitidos a
Laboratorio para luego ser entregados a profesional solicitante de la biopsia, clle
esta forma se finaliza con la citacién del paciente y resultado sera archivado e

la ficha clinica del paciente,

Resultados criticos de biopsias no seran tenmnada su trazabilidad debido a !a
notificacion directa’ del Director del establecimiento al médico solicitante. Se
realizara al final del periodo de evaluacion del protocolo AOC 1.3 APA.
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8. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

o Protocolo de trazabilidad de biopsias y citologias no ginecolégicas. Hospital
Regional Coyhaique. Edicién 2. 2014.

s Protocolo registro, rotulacion, traslado y recepcién de muestras de biopsias e

- informes de resultados. Hospital Linares. Version 3.2014

» Circular IP/N°5. Orientaciones técnicas para la constatacion de la trazabilidad de
biopsias y componentes sangufneos.

9. EVALUACION
RESPONSABLE: Encargado de recepcion y trazabilidad de Biopsia

METODOLOGIA:
-Tipo de Indicador; Proceso
-Método muestreo: Se analizara el 100% de las biopsias
Recepcionadas para envié a Anatomia Patol6gica Hospital Coyhaique

PERIODICIDAD:
' -De la evaluacion: Trimestral

. -De la captura de datos: al momento que se realiza la recepcién de la o
las biopsias se aplicara pauta de supervision diaria.
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10.INDICADOR _
mebre Proporcion de biopsias correctamente rotuladas y recibidas en el HLOR segun
protocolo
Descripcion | Este indicador evalta el porcentaje de blOpSlaS correctamente rotuladas y reclbldas en
el HLOR segtin protocolo
Umbral de '
2 =809 N
cumplimiento 80% |
Periodicidad Trimestral H]
Tipo de !
Indicador De Proceso |
Formula del | N°de biopsias correctamente rotuladas y recibidas en el HLOR segun protocolo 100 :
Indicador N°Total de biopsias que son recibidas en el HLOR en el periodo
Excepciones etk *
Aclaracién No Hay I i
il
Fuente de -
Hatos Pautas de supervision
Metodologia
dela

evaluacion

Se realiza pauta de supervision cada vez que se recepciona una biopsia.

Encargado recepcion y trazabilidad biopsia del HLOR

t

Responsable.
Poblacién Biopsias enviadas a anatomia patologica Hospital Regional Coyhaiqué St
objetivo. P g P 9 i
Muestra. Universal
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11.DIAGRAMA DE FLUJO

Obtencién y rotulacién de muestra ]

Y

Envié muestra de biopsia y solicitud a
Laboratorio

Recepcion
Laboratorio
HLOR

Rechazo

Traslado de muestra a AP

HLOR

Devolucién a Laboratorio

Devolucién a l :

profesional Entrega de biopsias a AP

resporisable

Rechazo
Recepcién
. AP
Entrega de informe de AP a
Of de partes HLOR
y

* Director HLOR entrega | Biopsia con valor critico |yl
informe a medico solicitante gl NO

Of de partes entrega informe

a Laboratorio

v

/

Medico informa a paciente y archiva

Laboratorio entrega informe
a Profesional solicitante de
biopsia -

resultado en su ficha clinica
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12.ANEXOS:

Anexo 1.- Rotulo frascos de biopsia

BIOPSIA
. ® Kombre Completo;

* Rut

* W Ficha (Hospital Coyhaique):
» Tipo de Muestra;

- lFecha Tomz de Muestra:

S0k usa Moes ira por frmcal

HOTATALIK LTOI00L00 OATICA FODGS LT Crin O D,

Anexo 2.- Formulario Solicitud Biopsia

SERVICIO DE SALUD AYSEN .~
HOPS, DR. LEOPOLDO ORTEGAR. . 0 i i " - N
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Anexo 3.- Registro de trazabilidad Biopsia
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TRAZABILIDAD BIOPSIAS HOSPITAL DR, LEOPOLDO ORTEGA RODRIGUEZ APA1.2 — GCL 1.11 HOSRTTAL.
D e
FIRMA
FECHA | NOMBRE ™M NECHA | TPODE N FECHA NOMBRE FIRMA PROFESIONAL ™ FECHA | PROFESIONAL
RECEPCION QUE RUTPACIENTE | \ioniminie | auesTra | SOUCITUD | ENVIO | RESPONSABLE | RESPONSABLE | SOLICITANTE | RESPONSABLE | RECEPCION QuUE
MUESTRA | RECEPLIONA BIOPSIA | EXAMEN AP | TRANSPORTE | TRANSPORTE | EXAMEN DEENVID | RESULTADO | RECEPCIONA
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Anexo 5.- .
Pauta de supervision

PAUTA SUPERVISION =

PROTOCOLO REGISTRO, OBTENCION ROTULACION, TRASLADGDY
RECEPCION DE BIOPS[AS

Si No
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Total de biopsias recibidas en HLOR

% Total de Cumplimiento




HOSPITAL DR. LEOPOLDO ORTEGA R. Ne
X céDIGO RESOLUCION
; : 1035
Protocolo Registro, Obtencién, rotulacion, oF TaAgeL2
traslado y recepcidn de biopsias. Vigencia Ne Edicion
! Pégina 18 de 18 wanes e ey ;

ANOTESE, NOTIFIQUESE Y COMUNIQUESE

“ae Salyy

o

Dr. JUAN PADILLA VARGAS
DIRECTQR (S) HOSPITAL
DR. LEOPOLDO ORTEGA RODRIGUEZ
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