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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, ademas de permitir conocer
la trazabilidad de la muestra; desde la recepcién en laboratorio hasta la emisién
del informe por Anatomia patolégica del Hospital Regional Coyhaique, con el
posterior archivo del informe en la ficha clinica del paciente. Se han incorporado
al proceso la etapa Pre-analitica, obtencién de muestra, manejo de estas desde
la recepcion, registros, rotulacién, criterios de rechazo, traslado y recepcién de
la muestra por Anatomia patolégica en Coyhaique.

2. OBJETIVO GENERAL.

Garantizar que el ciclo de trazabilidad, que va desde la obtencion de la muestra
hasta el resultado del informe de biopsia en la 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.

3. RESPONSABLES
Tecnélogo medico de laboratorio

e Cumplir y aplicar protocolo.

¢ Actualizar Protocolo.

e Supervision de trazabilidad.

e Evaluacion de protocolo.

e Recepcidén de muestras en HLOR.

Encargado de Pabellon
e Cumplir y aplicar protocolo.
e Actualizar Protocolo.

Médicos, Dentistas u otro profesional
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e Cumplir y aplicar protocolo

TENS asistente
o Cumplir y aplicar protocolo.

Encargado de transporte
e Cumplir y aplicar protocolo
e Trasporte de biopsias

4. ALCANCE

Este protocolo debe ser aplicado a todos los Médicos, Dentistas o profesionales
que realicen extraccion de muestra para biopsia en el Hospital Leopoldo Ortega
Rodriguez, de Chile Chico.

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

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

5. EXCEPCIONES: No aplica

6. TERMINOLOGIA y ABREVIATURAS

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

@ Trazabilidad: Se refiere al conjunto de procedimientos preestablecidos que
permiten conocer el historial, la ubicacion y la trayectoria de un producto o
dato clinico a lo largo de todas las fases del recorrido logistico y de uso clinico
en un momento dado. En el caso de la trazabilidad de biopsias, se inicia con
la toma de las muestras y concluye con la incorporacién del informe a la ficha
clinica del paciente.

@ HLOR: Hospital Leopoldo Ortega Rodriguez
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@ HRC: Hospital Regional de Coyhaique
@ TM: Tecndlogo Médico
@ AP: Anatomia Patolégica del Hospital Regional Coyhaique

7. ACTIVIDADES A REALIZAR

La trazabilidad de las biopsias comienza con la obtencién de muestra en servicio
de pabellén, la cual debe ser rotulada y trasladada a laboratorio de HLOR y luego
HRC para ser procesada en la unidad de AP de acuerdo a detalles descritos en
este protocolo. Luego se recibe el informe de biopsia y finaliza registrado su
resultado en ficha clinica del paciente en HLOR.

Solo se realiza etapa Preanalitica en el Hospital Leopoldo Ortega, etapa
Analitica y Post analitica es realizada por Anatomia patologica en HRC.

7. 1 Etapa Pre analitica
7.1.1 Obtencion de la muestra

Criterios Generales: La obtencién de la muestra es responsabilidad de los
profesionales operadores involucrados (médicos, especialistas, dentistas u otro
profesional médico).

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

0 Biopsias por puncién
0 Biopsias incisionales
0 Biopsias excisionales

Por lo tanto, una vez obtenida la muestra, ésta debe ser depositada en frasco de
formalina neutra al 10% (frascos preparados y enviados por AP a solicitud de HLOR)
y sellado con parafilm.




HOSPITAL DR. LEOPOLDO ORTEGAR. cODIGO
o - o CHILE CHICO
T PROT APA 1.2 Y GCL 1.11
HOSPITAL Protocolo Obtencién, Registro, Rotulacién, . o
v ol Traslado y Recepcién de biopsias. Vigencs N Edicién
CHILE CHIC 5 afios 3
Pagina 6 de 18

7.1.2 Rotulacion de las muestras

Los frascos con las muestras de biopsias deben estar correctamente
identificados con el rétulo correspondiente que trae cada frasco, el cual contiene
(Anexo 1):

@ Nombre completo

® Rut

@ Numero de ficha (Hospital Coyhaique)
@ Tipo de muestra

@ Fecha toma de muestra

El rotulo debe ser escrito en la etiqueta de los frascos, con lapiz pasta y letra
legible. Los datos del rétulo de la muestra deben coincidir exactamente con la
informacion de la solicitud de biopsia.

La responsabilidad de rotular los frascos de biopsia recae en el Profesional que
toma la biopsia, quien puede delegar la funcién en el TENS asistente.

7.1.3 Formulario de solicitud de biopsia (datos minimos) y registro
clinico

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 minimos:

® Nombre y apellidos del paciente
® Rut

® Edad

® sexo

@ N de ficha Coyhaique

@ Organo o tejido donde procede la muestra
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@ Diagnostico clinico
@ Fecha de intervencién

@ Nombre y codigo médico solicitante

Adicional al formulario de solicitud de biopsia, el profesional que toma la muestra
debe registrar en la ficha clinica del usuario el procedimiento y rellenar el libro
“Registro de biopsias en Pabellén HLOR” (Anexo 5), con la siguiente informacion:

Fecha de toma de muestra

Nombre del paciente

Rut del paciente

Organo o tejido donde procede la muestra
Diagnéstico clinico

Nombre médico que realizé el procedimiento
Firma del profesional que realiz6 el procedimiento

Por lo tanto, 2 modo de resumen, el profesional responsable de la toma de la
biopsia debe rellenar:
- Formulario de solicitud de biopsia (anexo 2)

- Registro clinico electrénico del procedimiento
- Registro de biopsias en Pabellon HLOR (Anexo 5)

7.1.4 Recepciodn y registro de solicitud

La muestra sera entregada a tecnélogo médico quien recepcionara la muestra y
corroborara la concordancia de la informacién de la solicitud de biopsia con el
rotulo de la muestra y registrara su recepcién en Libro “Registro de biopsias en
Pabellon HLOR” (Anexo 5) Si la muestra cumple con los criterios establecidos y
no presenta ninguna causa de rechazo, se procede con la recepcién y su registro
en Formulario rechazo de biopsias (Anexo 6).

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:
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@ Fecha de recepcion Biopsia

@ Tecnologo médico responsable de recepcion
@ Rut del usuario

@ Numero de ficha Coyhaique

@ Tipo de muestra

@ Numero solicitud de biopsia

@ Fecha envié a AP

@ Nombre responsable del transporte

@ Firma responsable del transporte

@ Profesional solicitante del examen

® Tecnblogo médico responsable del envio
@ Fecha de recepcién de resultado

® Firma del profesional que recepciona examen

Las muestras seran almacenadas en refrigerador de laboratorio dispuesto para
almacenaje de muestras bioldgicas.

7.1.5 Criterios de rechazo

En caso de existir criterios de rechazo no se realizara la recepcion de la muestra
por parte del tecndlogo médico de HLOR, dejando constancia escrita del
rechazo en el “Formulario de rechazo de Biopsias”. (Anexo 6)

Los criterios de rechazo son los siguientes:

@ Recipiente sin muestra

@ Muestra sin identificacion completa
@ Identificacion ilegible

@ Identificacion errénea

@ Ausencia de solicitud

@ soiicitud ilegible
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@ Discordancia entre informacion de muestra y solicitud de biopsia
@ Muestra sin preservante

@ Confusién de muestras

Los criterios de rechazo se encuentran en concordancia con los criterios de
recepcion en unidad de AP de HRC. Por lo tanto, va existir una doble revision en la
recepcién de muestras, donde pudiese existir rechazo en la segunda recepcién. De
existir rechazo, quedara registrada la causal en “libro registro entrega muestra

anatomia patolégica a hospital regional Coyhaique” (anexo 4).

7.1.6 Generacién del Niimero de biopsia

Realizada la recepcion, se registra el numero de ficha en base de datos del
sistema informatico de Anatomia Patolégica, generando en forma automatica un
ndmero de solicitud correlativo Unico en la muestra.

Se registra este numero 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.

Este numero permite realizar seguimiento de la etapa analitica de la muestra,
en el sistema informatico Anatomia Patoldgica.

7.1.7 Traslado y recepcion de la muestra a Unidad Anatomia Patolégica

Hospital Coyhaique

El envio de la muestra se realiza por medio del transporte institucional del HLOR
de manera semanal.

Tecndlogo medico de laboratorio entregara biopsias y solicitudes adjuntas a
funcionario de transporte quien debe firmar hoja de trazabilidad de biopsias
(Anexo 3).

El transporte de las muestras y solicitudes se realizara dentro de un Contenedor
plastico resistente, debidamente rotulado, en condiciones tales que impida el
volcamiento del contenido, junto con el “Libro registro entrega de muestra a
anatomia patolégica a hospital regional de Coyhaique”.

Este libro de trasporte es responsabilidad del tecnélogo médico (anexo 4) y debe
ser llenado con:
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@ Fecha de envio

@ Nombre del paciente, Rut, N° de ficha Coyhaique
@ Numero de biopsia

@ Contenido de la biopsia

@ Nombre y firma del funcionario de AP que realiza la recepcion conforme.

Este libro debe ser devuelto como respaldo de trazabilidad, junto con el cooler
de transporte.

7.2 Etapa post analitica
7.2.1 Entrega y recepcién de los informes

La entrega de informes por la unidad de Anatomia patolégica se realiza a través
de ordinario institucional enviado por oficina de partes en un plazo no superior a
45 dias habiles.

Los informes seran recepcionados en oficina de partes del HLOR y remitidos a
subdireccién médica y SOME, para el registro del resultado en ficha clinica y la
citacion de los pacientes

En caso de resultado critico, el médico anatomopatélogo de unidad de AP
notificara en un plazo de 24 horas habiles siguientes a su deteccién al director
de HLOR mediante via telefonica y se enviara por correo electrénico el informe
del resultado para citar a paciente en HLOR.
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8. INDICADOR

RESPONSABLE: TM laboratorio, encargada de recepcién y trazabilidad de
Biopsia

METODOLOGIA:

las biopsias en laboratorio se aplicara pauta de supervision.

-Tipo de Indicador: Proceso

-Método muestreo: Se analizara el universo de las biopsias

recepcionadas para envié a Anatomia Patolégica Hospital Coyhaique
PERIODICIDAD:

-De la evaluacion: Trimestral

-De la captura de datos: al momento que se realiza la recepcion de la o

Proporcién de biopsias correctamente rotuladas y recibidas en el HLOR segun

Nombre
protocolo.
Descripcion | Este indicador evaliia el porcentaje de biopsias correctamente rotuladas y recibidas en
el HLOR segun protocolo
Umb.ral. de >80%
cumplimiento
Periodicidad Semestral
Tipo de
indicador De Proceso
Formula del | N°de biopsias correctamente rotuladas recibidas en el HLOR segun protocolo 100
" X
Indicador N° Total de biopsias que son recibidas en el HLOR en el periodo

i

Excepciones

No Hay
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Se considerara que una muestra de biopsia estd correctamente rotulada cuando cumple con

Aclaracién o = . -
todos los criterios sefialados en |a correspondiente Pauta de Supervision.
Fuente de o oo
Pautas de supervisién (Anexo 7)
datos

Metodologia

Se completa pauta de supervisién cada vez que se recepciona una biopsia. De manera

dela ; —_ p 5 i
. trimestral se analizara y evaluara cumplimiento.
evaluacidn
Responsable. Tecndlogo médico de HLOR
POI?HQ".‘.Ién Biopsias recepcionadas en HLOR
objetivo.
Muestra. Universal
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8. DIAGRAMA DE FLUJO
"

Obtencion y rotulacion de
muestra

\ J

Envio muestra de biopsiay
solicitud a Laboratorio

Recepcion
Laboratorio
HLOR

NO si
Devolucion a profesional
responsable de latoma de Traslado de muestra a AP
muestra para su gestion
Entrega de biopsias a AP
Recepcion AP
NO Si
Devolucion a Laberatorio HLOR] Entrega de infarmis de AP

Oficina de partes HLOR

Medico informa en ficha clinica
de paciente
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9. ANEXOS:

Anexo 1.- Rétulo frascos de biopsia

* Rut

e NKombre Compisto:

BICPSIA

® N Fichz [Hozpts Coyhaigus):

®  Tpo g= Wusstrs;

e Fechs Toms de Musstra:

i5alo was Mpes tra por fr=o!

SCSTTALDR 20T OCCATICA YOO U

Anexo 2.- Formulario Solicitud Biopsia

SERVICIO DE SALUD AYSEN
HOPS. DR. LEOPOLDO ORTEGA R.

N°

SOLICITUD DE ESTUDIO HISPOPATOLOGICO

Nombre y Apellidos del Paciente:

Rut:

Edad: Sexo: N°Ficha:

Cta. Corriente:

D.

Servicio/Unidad:

Prevision:

Organo o tejido de donde procede la muestra:

E.

E

Diagndstico clinico:

Datos Gineco-obtétricos (si corresponde):

Dfa del ciclo:

Fecha de intervencion:

Tratamientos recibidos:

FUR: PAP: | A

Fecha de recepcicn A-P;

Nombre y cédige Medico Solicitante:
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Anexo 3.- Registro de trazabilidad Biopsia
ha d B - u..::ma Fecha de | Nombre Firma Fecha de | Frofesiona
Fecha de | Nombre TM 5 ipo e echa de Profesional TMrespons |
Recepcién | que w.._.”m @:n“M_ Mo.»h._mﬂ“_nh_mm De solicitud envié a Mﬂm__uo:m».u_m n_._.wu_.ue.._uuw_m solicitante able de mmnm_u cién responsabl
biopsia recepciona L b muestra de AP transporte transports examen envio zmmw...:wn_nm e de la
biopsia recepcion
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Anexo 4.- Libro de registro entrega muestras AP.

FECHA NOMBRE,
FICHA vy

BIOPSIA.

RUT,
NO

N©
DE

CONTENIDO

NOMBRE RECEPCION
AP

Anexo 5: Libro “Registro de biopsias en Pabellén HLOR”

FECHA | NOMBRE | RUT | ORGAN | DIAGNOSTI | NOMBRE FIRMVA DEL| ™ QUE
TOMA DE | DEL 00 CO CLINICO | MEDICO QUE | PROFESION | RECEPCION
MUESTRA | PACIENT TEJIDO REALIZA AL A LA
E PROCEDIMIE MUESTRA
NTO

Anexo 6.- Formulario de rechazo de biopsias

Nombre:

Formulario de Rechazo de Blopsias

Rut:

Metvo del rechazo:

5. Solicitud llegible

Profesional notificado:

Profesicnal responsable de la toma de muestra:

1. Reoipiente sin muestrs |

2. Muestra sin identificacion completa

3. identificacion degible
4. 1denuficacén errones

N* Ficha:

6. Ausenaa de solicitud

7. Discordancia entre la informacion de (3 muestra y
i3 selicitud

| | B.Muestra sin preservante

L1 9. confusion de muestras

Confirmacion de acuso recibo:

Fecha y hora:

Responsable del registro
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Anexo 7: Pauta de supervision
-M. “F

HOSPSTITAL
CORMUNITARG

PAUTA SUPERVISION

PROTOCOLO REGISTRO, OBTENCION, ROTULACION, TRASLADO Y
RECEPCION DE BIOPSIAS.

PUNTO  DE
SUPERVISION
SUPERVISOR FECHA
AMBITO
SUPERVISION DE RECEPCION MUESTRAS BIOPSIAS
Rétulo con Eg:;"e‘:o °‘c”: Rotulacién | Rétulo con | Rétulo %
. Fecha | Nombre fichas  Hop. | €°N tipo de | fechas  de | legible, sin | Cum
Rut Paciente recepeion | completo ! . P- | muestra extraccion borrones plimi
Biopsia Coyhaique ento

Si No | Si No Si No | Si No |Si No

|

Total de biopsias rotuladas correctamente segun Protocolo

Total de biopsias recibidas en HLOR

% Total de Cumplimiento

Se considerara que una muestra de biopsia esté correctamente rotulada cuando cumple con todos
los criterios sefialados en la correspondiente Pauta de Supervisién.




