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AVISO

Se debe valorar la pertinencia de los conocimientos cientificos pu-
blicados en cualquier libro sobre salud y practica clinica. Quien use
esta obra debe consultar diferentes fuentes de informacion para te-
ner la seguridad de que sus decisiones contengan actualizaciones
sobre cambios en procedimientos, indicaciones y contraindicacio-
nes, o inclusion de nuevas tecnologias. Por tanto, es el lector (no los
autores ni el editor) el responsable del uso de la informacion aguf
publicada y de los resultados que obtenga de ella.
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I8 OBJETIVO

Crear estandares y recomendaciones
de calidad y seguridad minimos para
la acreditacion de los laboratorios de
Patologia.

PR ALCANCE

El alcance de este documento define
las  normas y estandares para el
funcionamiento de un laboratorio de
patologia, desde el ingreso de la muestra
hasta la entrega del reporte de patologia,
vy el analisis de cada una de las actividades
para garantizar la calidad y permitir disenar
planes de mejoramiento continuo.

EN RESPONSABILIDAD

La responsabilidad del cumplimiento de
las actividades de este documento es de
todo el equipo de trabajo del laboratorio de
patologia.

Ladivulgacion, revisionyajustecorresponde
al coordinador del laboratorio de patologia.

NORMAS Y RECURSOS

4.1 Actividades que se realizan en el
laboratorio:

®Estudio
especimenes
®Técnicas histologicas

®Estudios por citologia
®Asesoramiento  cientifico a
profesionales del area médica.

anatomopatolégico de

otros

4.2 Areas:

El laboratorio debe tener el espacio
suficiente para ubicar los equipos, sitios
de ftrabajo, estantes, fuentes de luz vy
ventilacionsuficientessegunlosestandares
de laboratorio.

Ellaboratoriodebe contarconlossiguientes
espacios fisicos (Resolucion 3100 afio 2019):

®Recepcion y atencion al publico

® Area de recepcién de especimenes
® Area de macroscopia

® Area de histotecnologia

® Area de inmunohistoquimica

® Area de citologia

®Sala de lectura

®Sala de transcripcion

®Area de archivo.

4.3 Personal en el laboratorio de patologia:

Es necesario contar con un grupo
de profesionales de laboratorio bien
entrenado, certificado y competente para
poder garantizar reportes de calidad:

®Personal de secretaria

®Personal auxiliar
®Citohistotecnologo-Histotecndlogo
®Personal administrativo

®Meédicos especialistas en patologia

4.4 Equipos:

Se requieren equipos funcionales, y en
buen estado con soporte de su adecuado
manejo, calibracion y mantenimiento:

®Escritorios

®Computadores

®mpresora

®Equipoparaprocesamiento macroscopico
(pinzas, tijeras, bisturi, cuchillos, tintas,
tabla, recipientes)
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®Canastillas

®Cabina para procesamiento macroscopico
®Criostato

®Procesador de tejidos

®Central de inclusion

®Microtomos

®Bateria de coloracion

®Bano de flotacion

®Pinceles

®Nevera

®Equipo de inmunohistoguimica

® apiz, rotuladores, lapiz punta diamante
®Cajas de entrega de laminas
®*Microscopios

®Cajas para archivar laminas y blogues
®Estantes para almacenar las cajas con las
laminasy los bloques

4.5 Sistema de informacion:

Idealmente el laboratorio deberia contar
con un sistema de informacion que
permita la integracion con otros sistemas
de informacion externos (historia clinica
del paciente, imagenes diagnosticas);
gue ingrese la informacion de todas las
actividades realizadas en el laboratorio,
permitiendo asegurar la trazabilidad de las
muestras y que facilite la estandarizacion
de los informes y la obtenciéon de datos
para la gestion de calidad.

4.6 Normas del laboratorio:

El trabajo que se realiza en los laboratorios
siempre implica riesgos, por ello se han
implementado medidas de seguridad. La
observancia de estas medidas repercute en
la calidad de los resultados del laboratorioy
en la salud de las personas que alli laboran:

®Todas las areas del laboratorio deben estar
limpias y ordenadas, las mesas de trabajo
deben mantener despejadas.

®E| personal que labora en las dreas donde
se realizan procedimientos debera hacer
usode batayllevarzapatoscompletamente
cerrados; deben limitar el uso de joyas,
evitar las ufas largas o sintéticas y el pelo
debe permanecer recogido manteniendo
el rostro despejado.

®E| uso de guantes es mandatorio cada
vez que se manipule un espécimen o
gue se tenga contacto con superficies o
elementos potencialmente contaminados
®| os guantes deben ser desechables y del
tamano correcto, deben ser descartados
después de su uso en un recipiente rojo,
bajo ninguna circunstancia deben ser
reutilizados.

®No debe alejarse del area de trabajo ni del
laboratorio con los guantes puestos.

®En areas donde se manipulen sustancias
guimicas se debe usar mascara con

filtros de carbon activado.

®E| personal del laboratorio debe lavarse
las manos cada vez que tenga contacto
con un espécimen.

®Todos los reactivos y sustancias quimicas
deben ser almacenados en gabinetes
o) refrigerados individuales, estar
correctamente rotuladosy la tapa debe ser
ajustada completamente.

®Cada una las areas deben contar con las
hojas de seguridad de los reactivos que ahi
se manipulen.

®Todo el personal del laboratorio debe
conocer donde se encuentra el extintor,
la ducha para emergencias y la estacion
de lavado de ojos, asi como también su
correcta manipulacion.

-Todo el material biolégico o los elementos
gue han tenido contacto con éste deben
ser desechados en las canecas rojas
destinadas para este propdsito.

®Todo el material corto punzante debe ser
desechado en los guardianes.
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®Cuando se disponga de material
guimico que necesite ser desechado
debe contactarse al personal de reactivo
vigilancia de la institucion.

®Esta prohibido el almacenamiento de
comida y bebidas en los refrigeradores
y congeladores donde se almacenan
especimenes o sustancias quimicas.

®Esta prohibido el consumo de alimentos,
mascar chicle, fumar, tomar café, te y
bebidas en cualquier area del laboratorio.

®Esta prohibida la aplicacion de maquillaje
vy la manipulacion de lentes de contacto
en las areas donde se lleven a cabo
procedimientos.

®Cualquier accidente en el area de trabajo
debe ser reportado de manera inmediata.

A PROCEDIMIENTOS

5.1 Procedimientos en el servicio de

patologia

Para todos los procedimientos del
laboratorio se plantean tres fases:
preanalitica, analitica y post analitica;
las cuales deben estar claramente

identificadas
5.1.1 Fase preanalitica:

La fase preanalitica incluye todos los
procedimientos previos al analisis
de la muestra, esta fase cuenta con
procedimientos extra e intra-laboratorio:

5.1.1.1 Procedimientos extra-laboratorio:
®Toma de muestras en el servicio de

radiologia, endoscopia, consultorios
o en el quiréfano.

®Fijjacion de la muestra en medio
determinado cuando se requiera: formalina
bufferada al 10%, alcohol o cytorich.
®Diligenciamiento de la solicitud por parte
del médico tratante.

®Transporte de la muestra desde quirdfano
o servicio del que se toma la uestra al
laboratorio de patologia.

®|dentificacion correcta de la muestra
con 2 identificadores (nombre y fecha de
nacimiento o numero de identificacion).
®llenado correcto de la requisicion o
soporte administrativo.

5.1.1.2 Procedimientos intra-laboratorio

®Recepcion, identificacion y registro de

muestras

®Distribucion de muestras

®Procesos de preparacion de la muestra
Estudio macroscopico
Procesamiento en alcoholesy
xiloles
Inclusion en parafina
Corte en el microtomo, extension y
adhesion a la lamina

5.1.2 Fase analitica:

La fase analitica abarca todos los
procedimientos (coloracidn lbasica de
Hematoxilina y eosina y coloraciones
especiales) que se realizan a laminas, segun
los requerimientos particulares para la
muestray el analisis por parte del patdlogo,
hasta hacer un diagnaostico.

5.1.3 Fase postanalitica:
La fase postanalitica incluye los procesos
posteriores al establecimiento del

diagnostico por parte del patélogo:

®Elaboracion, validacion y transcripcion del
informe.
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®Transmision del reporte al servicio
solicitante.
®Archivo de ldminas, bloques de parafina e

informes.
5.2 Control de procesos

®Para verificar la correcta realizacion de los
procedimientos en el servicio de

patologia, en cada fase del proceso se han
identificado las actividades especificas
y se han elaborado y estandarizado los
procedimientos vy listas de chequeo para
realizar los controles de calidad.

®las actividades descritas en los
procedimientos estandarizados Y
especificaciones estan sujetas a revision
constante por parte de los profesionales
encargados de su ejecucion, por tanto,
cualquier anormalidad o novedad en los
procesos debe reportarse en los formatos
de reporte de no conformidad (Anexo T
Reporte de No conformidad).

®Cuando se identifigue una falla en
cualquier punto del proceso, quien
lo identifigue debe proceder a la
elaboracion de un reporte de novedad en
el procedimiento, que sera evaluada para
tomar acciones correctivas.

®las listas de chequeo permiten la
determinacion del porcentaje de
cumplimiento de los protocolos vy
la evaluacion de la calidad de los
procedimientos de manera continua para
tomar acciones correctivas de manera
oportuna.

5.3 Descripcion de los procedimientos

5.3.1 Recepcion de muestras:

Las muestras seran recibidas por la
auxiliar del laboratorio en el quirdfano
o directamente en la recepcion del
laboratorio.

La auxiliar del laboratorio encargada de
recibir los especimenes quirdrgicos de la
sala de operaciones y diferentes servicios
debe verificar:

®Que el recipiente contenga la muestra.
®Que las muestras se encuentran en un
recipiente adecuado y con un medio de
fijacion apropiado (formalina bufferada al
10% con sales amortiguantes).

®Que las muestras estén bien rotuladas
con la identificacion del paciente: nombre
completo, numero de identificacion, sitio
anatdomico de la muestra y fecha y hora de
inicio de la fijacion. Para los laboratorios
automatizados este procedimiento
de realiza con codigos de barra donde
automaticamente el sistema registra la
informacion con 2 o 4 identificadores
predeterminados.

®Que la orden de solicitud este
adecuadamente  diligenciada (Anexo
2. Datos que debe incluir la solicitud) vy
que contenga la misma informacion,
identificacion y sitio anatomico del rotulo
de la muestra.

®| as muestras deben ser recogidas en sala
de operaciones y otros servicios,

maximo en el siguiente dia habil posterior
a la obtencion.

®Debe diligenciar el formato de muestras
recibidas (Anexo 3. Formato: Registro
de muestras recibidas en el laboratorio
de patologia). Para los laboratorios
automatizados este registro se exporta en
una tabla excel diariamente y se archiva de
forma digital.

®Si las muestras presentan alguna
inconsistencia, verificarsicumple las causas
derechazoydiligenciar el Anexo 4: Formato
de rechazo de muestras, y el reporte de no
conformidad (Anexo1). Para los lalbboratorios
automatizados el software cuenta con
una pestafia de inconformidades que son
reportadas y posteriormente exportadas
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para su seguimiento.

®\erificar que todos los estudios solicitados
estén adecuadamente facturados segun
los codigos CUPS.

®lLas muestras aceptadas deben
matricularse con un numero de registro
de identificacion del laboratorio, el cual es
consecutivo e inicia con una letra, seguida
del numero del aflo y posteriormente el
numero consecutivo asignado.

Recomendaciones para la matriculaciéon
de especimenes:

®lLos especimenes recibidos deben ser
llevados al drea de proceso macroscopico
en el menor tiempo posible para evitar el
fendmeno de autolisis. Las muestras de
grantamanodeben pasarinmediatamente
a sala de macroscopicas para gue sean
procesadas correctamente segun los
protocolos del laboratorio para iniciar
rapidamente el proceso de fijacion. Se
recomienda cambiar el formol cuando se
reciben especimenes que se identifique
no esté cubierto en su totalidad o vengan
con presencia de sangre, lo cual altera el
pH vy facilita que la lisis del espécimen siga
avanzando.

®Se organizan de tal manera que en el
momento de hacer el procesamiento
mMacroscopico No queden con numMeracion
consecutiva dos especimenes del mismo
organo.

®Si con una orden se reciben mas de 2
especimenes del mismo paciente, estos
tendran el mismo nUmero consecutivo y se
diferenciaran por una letra de acuerdo con
el abecedario.

®Sjal paciente se le han practicado biopsias
o citologias previamente, la secretaria
debe anotar en la solicitud el cédigo del
examen practicado con anterioridad,
para los laboratorios automatizados este
procedimiento se realiza automaticamente

en su sistema de informacion, ya que este
dato brinda al médico informacion histoérica
del paciente.

®Enlamatriculasedeben ponerlasiniciales
del médico patdlogo que estara a cargo
del examen. En sistemas de informacion
automatizado esto se realiza desde el
registro del caso y asi mismo en la orden
en papel.

Al laboratorio llegan de manera directa las
congelaciones, citologias, biopsias, pruebas
especiales y revisiones, las cuales tienen
algunas recomendaciones adicionales:

Recepcion de congelaciones:

La auxiliar del laboratorio encargada de
recibir las muestras de congelaciones debe
verificar:

®Que la muestra llegue en fresco.

°En el formato de muestras recibidas
(Anexo 3. Formato: Registro de muestras
recibidas en el laboratorio de patologia)
debeincluirla horadeingresoallaboratorio.
® Avisar de manera inmediata al patélogo e
histotecnoélogo asignados para procesar la
congelacion.

®Que la orden de solicitud este
adecuadamente  diligenciada (Anexo
2. Datos que debe incluir la solicitud) y
que contenga la misma informacion,
identificacion y sitio anatomico del rotulo
de la muestra.

Recepcion de citologias:
Liquidos corporales:

Las muestras deben ser remitidas en el
menor tiempo posible para evitar que
las células sufran alteraciones en su
morfologia. Para ayudar a su preservacion
es necesario que desde la toma se adicione
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alcohol etilico concentraciones del 50 al
95% segun preferencia del laboratorio,
fijador por eleccion en una proporcion de
50-50y refrigerar las muestras a 4-8 grados
centigrados.

Los laboratorios que utilizan citologia
en base liquida el medio de fijacion es
estandarizado como CitoRich Azul o
Rosado segun las necesidades, estos
medios cuentan con estabilidad para
la realizacion de inmunocitoquimica o
pruebas moleculares adicionales.

La auxiliar del laboratorio encargada de
recibir las citologias de liquidos debe
verificar:

®Que el recipiente contenga el liquido
suficiente para el proceso.

®Que contenga el fijador adecuado, en
caso de no hacerlo, debe adicionar alcohol
al 95% en una proporcion 1.1 del volumen
de la muestra o el medio que se maneje en
caso de ser citologia en base liquida.

®Que la orden de solicitud este
adecuadamente  diligenciada (Anexo
2. Datos que debe incluir la solicitud) y
gue contenga la misma informacion,
identificacion y sitio anatéomico del rotulo
de la muestra.

BACAF:

La auxiliar del laboratorio encargada
de recibir las citologias aspirativas debe
verificar:

®Que las muestras recibidas estén fijadas
en alcohol al 95% o que la muestra este en
el medio que se utilice para citologia en
base liquida.

®Que las laminas estén debidamente
identificadas con el nombre completo del
paciente y el nUmero de identificacion.
®Que la orden de solicitud este

adecuadamente  diligenciada (Anexo
2. Datos que debe incluir la solicitud) vy
que contenga la misma informacion,
identificacion y sitio anatéomico del rotulo
de la muestra.

Citologia cervicouterina:

La auxiliar del laboratorio encargada de
recibir las citologias cervicouterinas debe
verificar:

®Que las laminas recibidas estén
adecuadamente fijadas.

®Que las laminas estén bien rotuladas con
las iniciales del nombre completo de la
paciente y numero de identificacion.

®Que la orden de solicitud este
adecuadamente  diligenciada (Anexo
2. Datos que debe incluir la solicitud) y
que contenga la misma informacion,
identificacion y sitio anatomico del rotulo
de la muestra.

Recepcion de pruebas especiales:

El laboratorio puede recibir
solicitudes externas para realizacion
de pruebas especiales como

histoquimica, inmunohistogquimica,
inmunofluorescencia, microscopia
electronica o  pruebas  moleculares
especificas. La auxiliar del laboratorio
encargada de recibir las muestras debe
verificar:

®Recibir el material sobre el cual va a
realizarse la prueba:
a.Tejido  fresco o tejido fijado en

glutaraldehido del 2 para muestras como
ciliasoglutaraldehido al 3.5% para muestras
de rindn, musculo y nervio.
b.Bloques de parafina
histoldgicas.

y  ldminas
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®Recibir informe del resultado inicial de
Hematoxilina & Eosina.

®Que los blogues vy las laminas coincidan
entre ellas, con el numero de matricula y
la identificacion del paciente del informe
realizado con Hematoxilina & Eosina y con
la orden de solicitud.

®Que la orden de solicitud contenga
informacion de identificacion del paciente,
sitio anatémico de la muestra y datos de
historia clinica.

Recepcion de revisiones:

El laboratorio puede recibir solicitudes
externas para revision de casos procesados
y leidos en otros laboratorios. La auxiliar
del laboratorio encargada de recibir las
muestras debe verificar:

®Recibir el material sobre el cual va a
realizarse la revision: bloques de parafina,
laminas histologicas y el informe del
resultado inicial de Hematoxilina & Eosina.

®Que los blogues vy las ldaminas coincidan
entre ellas, y con el nUmero de matricula
vy la identificacion del paciente del informe
realizado con Hematoxilina & Eosina y con
la orden de solicitud.

®Que la orden de solicitud contenga
informacion de identificacion del paciente,
sitio anatémico de la muestra y datos de
historia clinica.

5.3.2 Proceso macroscoépico
5.3.2.1 Congelacién

®lLa auxiliar de patologia lleva las
muestras con la orden correspondiente,
verificando la concordancia de los datos de
identificacion, niumero de especimenes vy
ndmero consecutivo.

®E|l patdlogo verifica que la muestra y
la orden sean correspondientes y que el
numero de especimenes quirdrgicos sea €l
correcto.

®En caso de que la muestra recibida sea
potencialmente infecciosay especialmente
si se sospecha o afirma de enfermedades
como tuberculosis, VIH, Hepatitis C, el
criostato debe ser descontaminado
inmediatamente al finalizar el
procedimiento segun el protocolo de cada
laboratorio.

®E| patdlogo debe cumplir con el protocolo
de proteccion personal, debe vestir bata vy
careta o gafas para abrir el recipiente con
la muestra.

®Examina el espécimen y anota sus
caracteristicas macroscopicas.

®En los casos que lo considere necesario,
toma improntas del tejido, para lo cual
el citohistotecndlogo le facilita laminas
portaobjetos que se identifican con el
numero de registro de la muestra. El tejido
obtenido se extiende sobre el portaobjeto
e inmediatamente se fija en alcohol al 95%.
®Selecciona el o los sitios de los cuales va a
tomar muestra para congelar. Los entrega
al citohistotecnologo quien los ubica sobre
un molde metalico al cual se le ha aplicado
OCT como medio para congelacion.

®l a temperatura del ambiente interno del
criostatodebeoscilarentre-35°y-20°Cpara
lograr una congelacion rapida y o6ptima.
La auxiliar de la macro/citohistotecnélogo
encargado de las congelaciones debe
diligenciar diariamente el formato control
de temperaturas siendo recomendado
realizarlo como minimo 2 veces al dia.
(Anexo 5).

®El molde se introduce en el criostato vy
se coloca sobre la lamina metéalica para
congelar y se espera unos segundos hasta
gue el tejido este congelado.

®El soporte metalico con la muestra se fija
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al equipo vy se realizan cortes de 2-5 micras
hasta llegar al centro del tejidoy obtenerun
corte buena calidad el cual se extiende en
un portaobjetos con la ayuda de pinceles e
inmediatamente se fijan en alcohol al 95%
para realizar la coloracion de Hematoxilina

y Eosina.

®Al final del procedimiento, una vez
se haya producido el informe final, el
citohistotecnologo dispone el resto del

espécimen en formalina bufferada al 10%
y descongela el tejido sobrante el cual se
lava con agua corriente para retirar el OCT
y se envia en una canastilla rotulado con
el codigo correspondiente a la muestra
seguido de las letras CC (control de
congelacion).

5.3.2.2 Biopsias y especimenes

quirudrgicos
La auxiliar encargada del area de
Macroscopia.
®Debe permanecer con el equipo de

bioseguridad (gafas protectoras, mascarilla
desechable, bata antifluidos, gorro vy
guantes desechables).

®Recibe las solicitudes de todos los
especimenes matriculados.

®Organiza los especimenes en el orden
consecutivo de las solicitudes.

®Con un marcador permanente, escribe
el numero del registro interno en el
rotulo del especimen. En los laboratorios
automatizados se emiten sticker con
sus respectivos codigos de barra e
identificadores.

®Alista todos los implementos utilizados en
el procesamiento macroscopico.

®*Afade formalina bufferada al 10%, a los
recipientes plasticos donde se introduciran
las canastillas. al 3.5%

®Elaboralas canastillas de cada espécimen,
marcandocon lapizdegrafitoelnimerodel

registro en el borde frontal de la canastilla
y el coédigo en papel. En los laboratorios
automatizados se emite el nUmero con
codigo de barra el cual segun protocolo
automaticamente se emiten las canastillas
por color y rotudas con impresora.
®Escribe en la hoja de solicitud las
especificaciones que el patdlogo le dicta
durante el proceso macroscopico. En
laboratorios automatizados se realiza
imagen macroscopica y la descripcion
macroscopica se graba con sistemas de
reconocimiento de voz o con protocolos
Macroscopicos preestablecidos por organo.
®Anota en el formato de registro
macroscopico (Anexo 6) la fecha, el nombre
del patélogo, el codigo interno del paciente,
el numero de especimenes especificando
cuantos frascos y/o bolsas, en que fijador
llego, numero de canastillas procesadas,
si se procesa en su totalidad o no el
espécimen. Este proceso en los laboratorios
automatizados se realiza automaticamente
con codios de barras.

®los rotulos de los especimenes que se
procesaron en su totalidad son guardados
en un cuaderno, para llevar un registro. En
sistemas automatizados queda dentro de
Sus registros virtuales.

®Alterminarel procedimientoarchiva todos
los recipientes con especimenes sobrantes
en un recipiente plastico marcado, cerrado
y en un lugar visible. Se guardan dentro del
area de la macro o en un espacio destinado
para ello, el cual debe permanecer frescoy
seco, libre de insectos y roedores; durante
el tiempo recomendado para su desecho
gue usualmente puede ser 15 dias posterior
a emitir el informe final.

®Al  finalizar de procesar todos los
especimenes, los instrumentos y el area
deben permanecer limpios.
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El médico patélogo

®Debe tener el equipo de bioseguridad
(gafas protectoras, mascarilla desechable,
delantal plastico y guantes desechables)
®Saca uno a uno los especimenes y verifica
gue los datos del recipiente estén acordes
a los datos de la hoja de solicitud.

®Si no hay una buena orientacion del
espécimen en la solicitud para hacer
los cortes, o hay inconsistencias entre la
informacion del espécimen con la hoja de
solicitud, se corrige y aclaran las dudas con
el médico tratante antes de procesar.
®Procesa los especimenes de acuerdo
con el manual de procedimientos
macroscopicos propio de cada laboratorio,
procurando que los cortes no superen los 4
mm de espesor.

*Mide/ pesa el espécimen, el tamarfo del
tumor (si este es visible), y que tan cerca
o lejos se encuentra el tumor del margen
desde el punto de vista macroscopico. Este
debe deserdocumentadoen la requisicion.
Si es necesario se puede realizar un dibujo
del espécimen vy lugares de los que se
tomaron las diferentes muestras que se
procesaran para histopatologia. Asi mismo
se utilizan fotografias macroscopicas
O protocolos macroscopicos en papel
para el procesamiento de especimenes
oncoldgicos que requieren mapeo entre
otras condiciones.

®Introduce los especimenes cortados en
las canastillas y verifica que el ndmero
en el borde frontal corresponda a ese
espécimen.

®Deja todas las canastillas en un
recipiente con formalina bufferada al 10%
para completar su proceso de fijacion
y/o en espera de ser recogidos por el
histotecndlogo para ser puestos en el
procesador de tejidos.

®E| procesamiento del médico patdlogo se
realiza dependiendo de lasindicaciones del

ColegioAmericanode Patologiay manuales
de procesamiento de especimenes tanto
oncolégico y no oncoldgico.

5.3.3 Proceso de histologia:
5.3.3.1 Congelacién

®Las laminas se fijan con alcohol al 95 % o
fijador para congelacion

®Las laminas se colorean con Hematoxilina
& Eosina

®Se deshidratan con alcoholesy xiloles
®Se montan con permount

®Se entregan al patdlogo

5.3.3.2 Citologia
5.3.3.2.1. Liquidos
Centrifugacion:

El histotecndlogo encargado de recibir las
muestras debe:

®\erificar que la muestre llegue con fijador,
sila muestrano llega fijada se debe agregar
alcohol al 96%, esto se hace conservando
una proporcion de T:1.

®Dispensar la muestra en un tubo de
ensayo previamente rotulado con el
numero de registro correspondiente.
®Centrifugar 5-8 minutos a 1500 -1800 rpm.
Los liquidos cefalorraquideos se les agrega
lcc de alcohol al 96% y centrifugar a 1500
rom por 5 minutos

®Siempre se debe equilibrar la centrifuga
poniendo un tubo en frente del otro, y con
el mismo volumen del contenido; si hay
una sola muestra para centrifugar, ponga
en otro tubo una cantidad de agua igual a
la del liquido a centrifugar.

®Se preparan 2 laminas por cada muestra
®Rotular las laminas con el numero de
matricula asignado a cada muestra, las
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iniciales del paciente, el tipo de muestra y
el tipo de coloracion (si es una coloracion
especial).

®*Unaveztermine el ciclode centrifugacion,
descartar el sobrenadante de la muestra
en solucion de hipoclorito de sodio. Agitar
el sedimento con firmeza, pipetear varias
veces mezclando hasta obtener una mezcla
homogénea.

®Sobre la lamina, depositar una parte de
la muestra y hacer circulos extendiendo la
muestra con la misma punta hasta lograr
una capa delgada y homogénea.

®Dejar secar los extendidos por 5 minutos
al aire

®Disponer en las canastillas para iniciar el
ciclo de coloracion.

®Sumergir los extendidos en alcohol al 96%
por 10 minutos

La citocentrifuga permite concentrar la
muestra en un boton sobre el portaobjetos
lo que reemplazaria el extendido manual
y con ello la manipulacion excesiva de las
muestras que llegan al servicio y reduce
la exposicion a los aerosoles emitidos en
la centrifugacion. En caso de utilizar una
citocentrifuga se deben ajustar los tiempos
y procedimientosde acuerdo con el manual
de esta.

Coloracion.

La coloracion de Papanicolaou es la
recomendada para las citologias, siempre
se realizara cuando no se especifique otra
solicitud en la orden.

El histotecnélogo toma las canastillas con
las [dminas y procede a la hidratacion con
agua corriente por 2 minutos.

Debe filtrar o retirar la capa metalica de la
Hematoxilina con un papel filtro

Pasar las laminas por los diferentes
reactivos conservando el orden vy los
tiempos indicados: Hematoxilina de Harris
(Ta3 minutos), Lavado con agua corriente (3
enjuagues), Alcohol agua amoniacal al 1% (1
pase o inmersion), Orange G (1a 3 minutos),
Lavado con agua corriente (I minuto),
Alcohol al 96% (10 inmersiones), Alcohol
al 96% (10 inmersiones), Alcohol al 96% (10
inmersiones), EA 50 (I minuto), Lavado
con agua corriente (I minuto), Alcohol al
95% (10 inmersiones), Alcohol al 100% (10
inmersiones), isopropanolo o N-propanal
(10 inmersiones), Xilol (10 inmersiones)

El mantenimiento de la bateria de
coloracion de Papanicolaou se debe realizar
una vez a la semana, esta incluye el lavado
de los recipientes, cambio o aumento
del volumen de colorantes si requiere,
filtracion de la hematoxilina, y cambios
de los alcoholes y del xilol. Registrar en el
Anexo 7: Registro de cambio y rotacion de
colorantes y alcoholes.

Mensualmente se debe hacer cambio total
de todos los colorantes y alcoholes.

Montaje de cubreobjetos

El procedimiento de montaje requiere
el uso de la resina sintética o permount
y laminilla, se debe colocar la gota
suficiente sobre el extendido y deslizar el
cubreobjetos, deje que la gota se distribuya
entre la lamina y laminilla, limpie exceso y
verifique gque no queden burbujas visibles.

Bloques de citologia

Cuando sea posible, debe elaborarse un
blogue celular (blogue en parafina) ya que
este puede ser de ayuda diagnostica. En la
mayoria de los casos cuando
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se hace uso de la citocentrifuga en el
procesamiento de la muestra, no es
necesario la elaboracion del bloque celular.

Una vez estén listos las laminas se entregan
al médico patélogo para la lectura (Anexo
11: Registro diario de entrega de laminas)

5.3.3.2.2. BACAF

El histotecndlogo encargado de recibir las
muestras debe:

®\erificar datos de identificacion del
paciente y de la muestra

- Sacar los portaobjetos del alcohol y dejar
secar

®Escribir el ndmero  de registro
correspondiente a cada extendido con el
l[apiz punta de diamante o grafito, segun el
consecutivo asignado

®Colocar los portaobjetos en canastilla de
coloracion una vez rotuladas

®|niciar el proceso de coloracion y montaje
previamente descrito para liquidos

®En los casos gue se toman muestras
adicionales en medios de fijacion de
citologia en base liquida se realizan botones
con la coloracion estandar y bloques
celulares que son coloreados con H&E

5.3.3.2.3. CERVICOUTERINAS
recibir las

La persona encargada de
muestras debe:

®\erificar en cada caso que los datos de
identificacion coincidan en la orden de
solicitud y en la lamina.

®\erificar que las

adecuadamente fijadas.
®\erificar la adecuada rotulacion de las
laminas, debe contener las iniciales del
paciente y el numero de la cedula, se les
adiciona el nUmero de matricula asignado

[Aminas estén

a cada muestra.

®Se organizan las laminas en las canastillas
y se dejan en agua durante 20 minutos,
posteriormente se sumergen en alcohol al
96% por 20 minutos y se inicia el ciclo de
coloracion.

Coloracién.

La coloracion de Papanicolaou es la
recomendada para las citologias,

Toma las canastillas con las laminas y
procede a la hidrataciéon con agua corriente
hasta verificar que no tenga alcohol.

los diferentes
orden vy los

Pasar las laminas por
reactivos conservando el
tiempos indicados:

Hematoxilina de Harris (1 a 3 minutos),
esta debe ser filtrada para retirar la capa
metalica con un papel filtro. Lavado
con agua corriente (4 enjuagues), Agua
amoniacal al 1% (1 pase o inmersion),
Lavado con agua corriente (1 minuto),
Alcohol al 96% (10 inmersiones), Alcohol
al 96% (10 inmersiones), Alcohol al 96% (10
inmersiones), Orange G (1 a 3 minutos),
Lavado con agua corriente (1 minuto),
Alcohol al 96% (10 inmersiones), Alcohol
al 96% (10 inmersiones), Alcohol al 96%
(10 inmersiones), EA 50 (1 minuto),
Lavado con agua corriente (1 minuto),
Alcohol al 96% (10 inmersiones), Alcohol
al 96% (10 inmersiones), Alcohol al 96% (10
inmersiones).

Debe realizarse el mantenimiento de la
bateria de coloracion de Papanicolaou
con su respectivo registro, como se indico
previamente.

Se realiza el montaje del cubreobjetos
previamente descrito.
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Una vez estén listas las laminas se entregan
a la citohistotecndloga para la lectura.
(Anexo 11: Registro diario de entrega de
[dminas).

5.3.3.3. Biopsias y quirdrgicos

Al drea de histologia llegan los especimenes
desde el area de macro en canastillas
debidamente rotuladas con el numero
asignado al caso, dentro de un recipiente
con formol para dar ingreso al procesador
de tejidos. El procesamiento de tejidos se
refiere al tiempo expuesto de los tejidos
en los liquidos y/o reactivos del procesador
de tejidos automatico, hasta lograr
las muestras requeridas para estudio
microscopico y oportuno diagnadstico.

5.3.3.3.1. Procesamiento:

®Tome el contenedor de plastico y proceda
a lavar ligeramente las canastillas con agua
corriente, para quitar exceso de fijador,
observe que las canastillas estén bien
cerradas.

®Tome las canastillas una a una y vaya
poniendolas en orden en la canasta del
procesador de tejidos dispuesta para esta
actividad y que se encuentra dentro de la
retorta del procesador de tejidos.
®Verifique que el procesador de tejidos
tenga todos sus recipientes con el volumen
adecuado y en buenas condiciones, las
soluciones utilizadas para la carga de las
soluciones a 35 °Cy vacio dentro del equipo
para asegurar una mejor difusion en los
tejidos para procesadores de carrusel. Si
el procesador es al vacio verificar y realizar
el cambio de soluciones y de reactivos
del procesador si es requerido (diligencie
Anexo 8: Registro cambio de soluciones y
reactivos del procesador). La temperatura
se monitorea diariamente y se escribe en

un libro que tiene la fecha en una columna
y la temperatura en otra columna.
®Programe el procesador de tejidos.
®lleve a la retorta del procesador de
tejidos, las canastas con las muestras; cierre
y asegure la tapa de la retorta.

®Observe que el equipo haya recibido la
orden correctay espere a que inicie su ciclo.
®En el procesador de tejidos el ciclo se inicia
en formalina bufferada al 10%, continuando
con alcohol al 96%. Después pasara a 4
cambios de alcohol al 100% (Isopropanol).
Al concluir con el Isopropanol continuara
con 3 cambios en Xilol mas uno de lavado,
después del Xilol se haran 4 cambios de
parafina quedando sumergidas en la
cuarta parafina de bajo punto de fusion
hasta ser retiradas del equipo.

®Después de 12 horas de procesamiento
de las muestras, retirelas de la retorta del
equipoy llévelas a los bafos de parafina de
bajo punto de fusion (deben estar a 60 °C).
®Devuelva las canastas sin canastillas a la
retorta, cierre la tapay ordene al procesador
para que inicie el ciclo de lavado de la
retorta y las canastas.

®Inicie el ciclo de lavado del procesador

5.3.3.3.2. Inclusién de tejidos

®Lainclusion esel proceso mediante el cual
se incrementara la consistencia de la pieza
quirdrgica o biopsia para permitir realizar
el corte y producir la delgada tira de tejido
en parafina.

®|l a parafina es una sustancia de aspecto
seroso que esta formada por mezclas de
hidrocarburos saturados. A temperatura
ambiente es solida y el punto de fusion que
debe utilizarse es inferior a 60 °C.

®las canastillas deben permanecer
en el bano de parafina sumergidos a
temperatura de 60 °C.

®Saque uno a uno del bano de parafina,
abra la canastilla verificando que el

MANUAL DE CALIDAD PARA LABORATORIOS DE PATOLOGIA

CALI - COLOMBIA



1
ProPacifico
—

numero del rotulo corresponda al numero
de la canastilla y la presencia de muestra
recibida desde la macro.

® Abra la perilla del dispensador de parafina
vy hacer caer sobre la superficie del molde
metalico parafina diluida a 60 °C.

®Tome con la pinza el tejido de la canastilla
y orientelo adecuadamente  segun
requiera el tipo de muestra a incluir sobre
la superficie del molde metélico, haciendo
ligera presion para que quede plano y
la totalidad del tejido sea visible en la
superficie del bloque de parafina.

®Entre una canastilla y otra revise que no
gueden particulas de tejido pegadas a la
pinzay caliente la pinza que tomo el tejido
antes de tomar un nuevo tejido de una
canastilla.

®Ponga la canastilla y el rotulo de papel
sobre el molde metalico y dispense la
parafinaliquida sobre élllenando la cavidad
de dicha canastilla.

®Ponga a enfriar el molde sobre una
superficie plana y fria para que acelere la
solidificacion del blogue no retire hasta no
estar completamente sdlido.

®Una vez solidificado, saque el bloque de
parafina del molde.

®Limpie los bloques de parafina de restos
sobrantes.

®Ordene los blogues segun numero de
registro y verifigue contra registro de
macro.

®Confronte los bloques incluidos con el
formato de registro de envio de la macro,
deben coincidir, de lo contrario hacer nota
del hallazgo y dejar nota aclaratoria.
®Ponga los bloques en las cubetas de acero
inoxidable con hielo, siguiendo el orden de
la lista.

®Al terminar limpie y ordene los utensilios,
meson y demas implementos utilizados en
esta actividad. Observe que los bafios de
parafina y dispensadores estén limpios vy
con la cantidad de parafina requerida para

la misma actividad al dia siguiente.
5.3.3.3.3. Rotulaciéon de laminas

®\erifigue el numero consecutivo del
registro de muestras procesadas en la
macro contra cada blogue elaborado.
®Enlaminaconvidrioesmeriladorotule con
lapiz de grafito segun el tipo de espécimen
y el numero asignado en la matricula.
®Una vez rotuladas y verificadas con
el blogue del que proviene, disponga
cada Ilamina en la canastilla para
desparafinizacion.

5.3.3.3.4. Corte, desparafinizacién y
fijaciéon.

®Llene los banos de flotacion con agua
corriente.

®Encenderlos vy fijar la temperatura entre
47 a 52°C. Monitoree la temperatura del
agua y documente en una libreta.

® Agregue gelatinaalagua con una relacion
de 0.05g/25L

®Prepare los bloques de parafina en las
cubetas con hielo, las laminas, los pinceles,
las cuchillas y demas implementos
necesarios

®Coloque la cuchilla en el adaptador de
cuchillas del micrétomo.

®Revise el angulo de inclinacion de la
cuchilla a 30° 6 35° segun tipo de cuchilla y
micrétomo, el corte debe serentre 3y 5um
®Tome la primera lamina portaobjetos vy
su respectivo blogue de parafina, observe
y compare el numero de registro en la
lamina como el del blogque; asegurese de
gue correspondan ambos numeros.
®Coloque el blogue de parafina en el
porta bloques del micréotomo asegurelo
verificando la orientacion del tejido, retire
el seguro del carro de avance de bloque y
proceda a desbastar el exceso de parafina
haciendo rotaciones sucesivas a 20 micras,
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hasta visualizar el tejido en su totalidad,
teniendo cuidado de no desgastarlo en
exceso.

®Asegurese que el bloque este frio para
facilitar el corte, que este en la orientacion
adecuada y proceda a hacer las rotaciones
de la rueda de mano o carro de avance del
porta bloques, una vez obtenga la tirilla
de parafina retirela del porta cuchilla con
los pinceles y depositelo sobre el agua a
temperatura adecuada entre 45 a 50°C del
bano de flotacion.

®Elija el corte optimo y proceda a pescarlo
sobre la lamina portaobjetos, ubicando el
corte de manera céntrica y organizada.
®Transfiera la ldmina portaobjetos con
el tejido a la canastilla contenedora de
coloracion

®Eliminar los residuos de tejido del bano
de flotacion, con papel absorbente.
®Repetir el procedimiento con todos los
Casos.

®Al terminar todos los casos, llevar las
laminas al horno de 60 a 80 °C por 45
minutos para desparafinary fijar los tejidos.
Monitoree la temperatura del horno vy
documente en una libreta.

®Una vez terminado el proceso de corte,
retire la cuchilla y descartela, limpie
los desechos de parafina que arrojo el
micrétomo

®Limpieyorganice losdemasimplementos
usados para el corte y descarte el agua del
bafio de flotacion.

®Lleve los blogques de parafina en el orden
de corte al area de archivo de bloques.

®E| agua de los banos de flotacion se debe
cambiar diariamente,

®Los banos de flotacion se deben encender
a primera hora de la manana, para que
a la hora del corte se encuentre en la
temperatura requerida.

®Se debe monitorear la temperatura de los
bafos regularmente (Anexo 9: Registro de
temperatura de banos de flotacion).

5.3.3.3.5. Coloracion Hematoxilina &
Eosina

®Saque las canastillas con las laminas
portaobjeto del horno.

®Sumerja la canastilla en cada recipiente
la bateria de coloracion.

®En cada estacion de liquido debe
realizarse una ligera agitacion de las
canastillas para acelerar un poco la
penetracion de este sobre el tejido, asi que
iniciando en el Xilol durante 15 minutos
como minimo, permita que las laminas
con parafina reposen, agitelas 10 veces vy
repita con el siguiente Xilol, 1 Isopropanal
y 2 Alcoholes dandole 10 pases a cada uno.
®Pase la canastilla de [dminas a un
recipiente con agua corriente para hidratar
el tejido por un espacio de 1 minutos hasta
lograr ver la [dmina traslucida sin residuos
de alcoholes.

®En la estacion de Hematoxilina filtre
y/o limpie la capa metélica que se forma
y sumerja la canastilla por 3 minutos o
segln tiempos que pueden variar por
desempeno del reactivo y su tiempo de
uso.

®Pase la canastilla por agua corriente
y lave hasta aclarar y sacar exceso de
Hematoxilina

®Haga un breve paso por la estacion de
alcohol acido, lave con agua corriente
®Haga un breve paso por la estacion de
Agua amoniacal, lave con agua corriente
®Pase la canastilla a la estacion de Eosina
por 30 segundos 6 1 minuto segun
desempeno del reactivo y tiempo de uso,
lave con agua corriente

®Por Jdltimo, pase las laminas por 2
alcoholes y 1 isopropanol por T minuto
cada uno, luego seguidos de 2 Xiloles por
1 minuto cada uno y proceda a montar las
laminillas cubre objetos.

®El patdlogo encargado de la lectura de los
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casos procesados revisa el 5% de las laminas
histolégicas para evaluar la coloracion de
estas y dar aval al citohistotecnolégo para
gue continde con el proceso. (Anexo 10:
Formatode control de calidad de coloracion

5.3.3.3.6. Montaje de placas.

®Agregue resina sintética o Permount a la
laminilla cubreobjetos y poéongala sobre el
tejido coloreado en la lamina portaobjetos.
®Elimine las burbujas del montaje,
haciendo presion entre |[amina y laminilla
con una pinza.

®Limpie los restos de resina sintética o
Permount y tejido de los bordes de la
laminilla con un trozo de tela o servilleta.
®Realizar el mismo procedimiento con
cada una de las laminas, hasta terminar
todas las [dminas.

®Poner cada una de las laminas montadas
sobre bandejas o cajas porta laminas para
entrega

5.3.3.3.7. Rotulacién y entrega de
laminas

laminas
orden

®Adherir los rotulos en las
correspondientes, siguiendo el
consecutivo.

Entregue los casos ya rotulados con sus
respectivas ordenes meédicas para lectura
de Patologia. (Anexo 11: Registro diario de
entrega de laminas).

5.3.4Procesodeanalisismicroscépico
y diagnéstico:

5.3.4.1. CONGELACION

®E| citohistotecndlogo entrega las laminas
coloreadas al patdlogo, tanto las improntas
como las correspondientes a los cortes del
tejido.

°El patdlogo debe

recibir ademas de

las laminas, las solicitudes, los estudios
adicionales (si los hay) y copias de
diagnosticos de biopsias o citologias
anteriores (si las hay) y la historia clinica.
®\erifica la adecuada rotulacion del caso y
gue el numero de laminas corresponda a
las improntas y cortes realizados.
®eelaslaminas del caso en el microscopio.
®Realiza el diagnostico (Negativo para
malignidad — Positivo para malignidad -
Diferido) y se imprime para entregar en
sala de operaciones, adicionalmente se
avisa al médico tratante telefonicamente.
Se registra la hora en que se entrega el
diagnostico.

5.3.4.2. CITOLOGIAS
Liquidos corporales y BACAF

®El patdlogo recibe las laminas coloreadas
y verifica que la rotulacion del caso y el
numero de placas este correcta.

®lee todas las laminas de cada caso una
por una en el microscopio.

®Realizar una descripcion microscopica de
los hallazgos y el diagnostico por escrito
en la solicitud médica o los dicta en la
grabadora de voz.

®Envia el informe a las secretarias para su
transcripcion.

®El responsable de la lectura debe realizar
control de calidad (Anexo 12: Control de
calidad laminascitologia), alas coloraciones
realizadas y calidad del extendido.
®Enelcasode que lacalidad de la placa sea
deficiente, se solicita un nuevo extendido
citolégico al citohistotecndlogo encargado.
Cervicouterinas

®E| citotecndlogo/a revisa que cada ldmina
esté adecuadamente marcada y que los
datos correspondan con los de la hoja
solicitud.

®Revisa cada una de las [dminas en el
microscopio, de extremo a extremo, verifica
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la adecuada representacion (endocervical
y exocervical segun el sistema Bethesda)
®Registra el resultado segun el esquema
Bethesda 2014.

®Todas las citologias positivasy las que sean
control por antecedente positivo menor de
1 afno deben ser revisadas por el patdlogo
encargado.

®Aleatoriamente se debe sacar el 10% de las
citologias negativas para revision de control
de calidad por el patélogo encargado.

®E| responsable de la lectura debe realizar
control de calidad (Anexo 12: Control de
calidad laminascitologia), alas coloraciones
realizadas y calidad del extendido.

®Envia el informe a las secretarias para su
transcripcion.

®Cuando ve una célula o grupos de células
que pueden ser malignas las marca. Para
esto tiene que poner la laminilla en el
microscopio con la etiqueta en la mano
derecha y marca la laminilla al lado de la
célula para ser ensenada al patélogo.

Control de calidad

Deben de incluir que 10% de las citologias
cervico vaginales benignas son revisadas
pordoscitotecnodlogosysihaydiscrepancias
se ensefan al patélogos. También deben
de incluir la correlacion entre citologia
malignay biopsia u otro material quirdrgico
que es visto en el departamento.

5.3.4.3. BIOPSIAS

®E| citohistotecndlogo entrega las laminas
coloreadas al patdlogo.

®E| patdlogo recibe ademas de las laminas,
las solicitudes, copias de diagndsticos
de biopsias o citologias anteriores vy los
estudios adicionales (si los hay).

®E| patologo debe verificar la adecuada
rotulacion del caso y que el numero de
[dminas corresponda a las canastillas

enviadas.

®leer todas las laminas del caso en el
microscopio. Se evalla el caso completo de
acuerdo con la solicitud.

®Realizar una descripcidn microscopica y
el diagnostico de los hallazgos por escrito
en la solicitud médica, o por dictado en una
grabadora digital de voz.

®Los casos correspondientes a neoplasias
malignas se reportaran de acuerdo a las
listas de chequeo disponibles del Colegio
Americano de Patdélogos (CAP) en su
version actualizada.

®E| patdlogo realiza diariamente el control
de calidad a las laminas histoldgicas
recibidas (Anexo 13: Control de calidad
de ldminas de biopsias y especimenes)
indicando si la placa es apta o no para la
lectura y define la necesidad de niveles.
®Una vez evaluados los casos se informa
al citohistotecndlogo encargado para que
realice los correctivos correspondientes
(realizacion  de niveles, recoloracion,
rotacion del blogue...etc).

®Todo caso con diagnoéstico de lesion
neoplasica maligna debe ser valorado
minimo por dos patdlogos.
®Elreportefinaldelcasodebeestarfirmado
por el patélogo en un plazo de 8 dias
habiles. (Anexo 14: Tiempos recomendados
de entrega de informes).

®Entrega a la secretaria el resultado por
escrito o dictado para la transcripcion.

Para control de calidad

Considerar tener una seccion sobre
conferencia de consenso donde se ensehan
casos dificiles a otros patélogos o por lo
menos un sistema en el que se realizan y
documentan consultas entre patdlogos.

Considerar incluir como control de calidad
sesiones a las que atienden patélogos y
clinicos donde se discuten casos.

MANUAL DE CALIDAD PARA LABORATORIOS DE PATOLOGIA

CALI - COLOMBIA



1
ProPacifico
—

5.3.5Transcripcion/firmadeinformes
y entrega de resultados:

®|a secretaria transcribe el informe que el
patélogo realiza de acuerdo con el formato
de estandares en informe de resultados o
el patologo directamente (Anexo 15). En los
laboratorios automatizados los patdlogos
son los encargados de la transcripcion y
validacion de los casos, las secretarias no
intervienen y no transcriben.

®\erifica si existe concordancia entre
lo escrito/dictado por el patdlogo en la
solicitud del examen con la informacion en
el sistema.

®asecretariaimprime el informey se pasa
al patdlogo para su revision y firma.

®En caso de patologia neoplasica maligna,
se debe avisar inmediatamente al paciente
teleféonicamente en caso de pacientes
ambulatorios, y al médico tratante en caso
de paciente hospitalizados. Diligenciar
formato entrega de resultados (Anexo 16).
®E| informe firmado se le entrega al
paciente o persona autorizada, el cual debe
presentar cedula para su identificacion.

5.3.5.1. Congelacién:

oF| resultado debe ser explicito,
estableciendo si la muestra es
representativa, si es tumoral o no, si es
maligna o benigna osiel reporte esdiferido.
®E| patologo llama a cirugia y dicta el
informe a sala de operaciones, anotando la
hora, el nombre y cargo de quien recibe la
informacion.

®|asecretaria imprime el informe y se pasa
al patdlogo para su revision y firma.
®E|informe firmado se le entrega al auxiliar
del laboratorio quien a su vez lo entrega en
la sala de cirugia al médico tratante para
adjuntarlo a la historia del paciente.
®Todos los especimenes adicionales
que se reciban posteriormente de este

paciente, producto de la misma cirugia,
se matricularan con el mismo numero
consecutivo que el inicial.

5.4 DESCARTE DE ESPECIMENES

Los especimenes se almacenan en el area
de la macro en un espacio especialmente
destinado para ello, este lugar debe
permanecer fresco y seco, libre de insectos
y roedores.

El descarte de los especimenes se hara
siguiendo la ruta hospitalaria.

®*Una vez al mes, la auxiliar de patologia
revisa cada uno de los casos asociados a los
especimenes que se tienen almacenados,
procedera a descartar el espécimen que
tenga mas de un mes de emitido el reporte
definitivo firmado por el patélogo.

®El médico patodlogo debe aprobar el
descarte de cada espécimen (Anexo 17),
ya que es indispensable comprobar que el
tejidonosevaarequerir posteriormente. En
algunos casos especiales, se prolongara el
tiempo de almacenamiento del espécimen
hasta que el médico patélogo considere y
autorice el descarte.

®Para realizar el descarte de los
especimenes la auxiliar debe ponerse el
equipo

de  Dbioseguridad, guantes, delantal
antifluido, gafas de seguridad y mascara
con filtros.

®| aauxiliardebeevacuarelliquidopeligroso
que corresponde a formol y sangre. Estos
liguidos se deben verter en un frasco con
taparosca atravésde un colador para evitar
contaminacion con elementos solidos. Los
contenedores deben estar identificados
con el siguiente rotulo: RESIDUOS
LIQUIDOS PELIGROSOS DE PATOLOGIA.
DESTINO FINAL: INCINERACION, para
continuar la ruta hospitalaria.
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®E| tejido solido restante se debe embalar
y descartar en bolsa roja, la cual debe estar
identificada con el siguiente rotulo: RESTOS
ANATOMOPATOLOGICOS. DESTINO FINAL:
INCINERACION, posteriormente continuar
con la ruta hospitalaria.

5.5. ARCHIVO
5.5.1. Almacenamiento de Laminas

Una vez emitido el diagnodstico del caso, el
medico patdlogo entrega las laminas a la
auxiliar encargada de archivo.

El area de archivo debe ser un espacio
destinado para ello, el cual debe
permanecer fresco, seco, libre de insectos
y roedores.

Las laminas se deben archivar en orden
consecutivo de acuerdo con el numero de
registro, durante minimo 15 anos.

Las laminas de citologia cervicouterina
deben quedar archivadas separadas, las
positivas de las negativas, el periodo de
archivo debe ser de 5 anos.

5.5.2. Almacenamiento de Bloques
de parafina

Los bloques de parafina quedan en
custodia del Citohistotecnologo, quien sera
el encargado del archivo de estos en orden
consecutivo de acuerdo con el numero de
registro.

El tiempo de archivo debe ser minimo de
15 anos.

El area de archivo debe ser un espacio
destinado para ello, el cual debe
permanecer fresco, seco, libre de insectos
y roedores.

5.5.3. Almacenamiento de Formatos
de solicitud

La secretaria sera la encargada del archivo
de las ordenes de solicitud, debe quedar
en orden consecutivo de acuerdo con el
numero de registro, durante al menos 15
anos.

El area de archivo debe ser un espacio
destinado paraello, el cualdebe permanecer
fresco, seco, libre de insectos y roedores.

5.6 Mantenimiento de equipos

Un aspecto fundamental para mantener
la calidad de los procedimientos realizados
en el laboratorio es la utilizacion de
equipos adecuados, en buen estado y con
un correcto mantenimiento preventivo y
correctivo cuando sea necesario.

Los equipos del laboratorio de Patologia
deben estar registrados en un inventario,
contar con una hoja de vida de equipo en
la que se consignan los datos pertinentes
de adquisicion, ubicacion, especificaciones
técnicas y soporte. Este sistema de registros
de los equipos permite tener conocimiento
delascondicionesestablecidasdelfabricante
para su correcto manejo y mantenimiento.
Se debe contar con un formato (Anexo 18:
Formato de mantenimiento preventivo
de los equipos) en el cual se registran las
acciones de mantenimiento preventivo
realizado, permitiendo verificar en cualquier
momentoelestadodelequipoyunresumen
de los mantenimientos realizados.

5.7 Reactivo-vigilancia

El laboratorio debe contar con un
PROGCRAMA DE REACTIVOVIGILANCIA,
en el que se definan y documenten las
especificaciones técnicas para la seleccion,
adquisicion, transporte, recepcion,
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almacenamiento, conservacion, control de
fechas de vencimiento, control de cadena
de frio, distribucion, devolucion, disposicion
final y seguimiento al uso de reactivos de
diagnostico in vitro (Anexo 19: Formato
programa de reactivovigilancia).

5.8 Recoleccidn, revision de los datos
e informe de resultados

Los datos recolectados deben ser
examinados y evaluados mensualmente
en reuniones programadas por el servicio.
Los datos se registran a partir de la
revision sistematica del paso a paso de los
procedimientos realizados en el servicio,
por medio de listas de chequeo
estructuradas con base en los manuales de
procedimientos, los informes de Patologia
firmados por los patdlogos del Servicio de
Patologia, los registros de trazabilidad de
las muestras, y procedimientos, control
de condiciones estandar de equipos vy
ambientes en el laboratorio o durante el
desarrollo de cada proceso. Los datos se
deben colectar de una manera oportuna y
adecuada.

Cuando la revision indica que existe un
problema o una deficiencia que se puede
solucionar o mejorar, se deben tomar
las acciones correctivas necesarias Yy
documentar las mismas. Los hallazgos,
conclusiones y recomendaciones de la
revision, asi como también cualquier
informacion  pertinente y seguimiento
deben formar parte de las actas de la
reunion mensual del Servicio de Patologia.

[A ANEXOS

Anexo 1: Reporte de No conformidad.
Anexo 2: Formato: Datos de solicitud.
Anexo 3: Formato: Registro de muestras
recibidas en el laboratorio de patologia
Anexo 4: Formato de rechazo de muestras
Anexo 5: Formato controldetemperaturas
del criostato.
Anexo 6:
Macroscopico
Anexo 7: Registro de cambio total de
colorantesy alcoholes.

Anexo 8: Registro cambio de soluciones y
reactivos del procesador

Anexo 9: Registro de temperatura de
bafios de flotacion

Anexo 10: Formato de control de calidad
de coloracion

Anexo T11: Registro diario de entrega de
laminas

Anexo 12: Control
citologia

Anexo 13: Control de calidad de laminas
de biopsias y especimenes

Anexo 14: Tiempos recomendados de
entrega de informes.

Anexo 15: Recomendaciones estandar de
informe de resultados.

Anexo 16: Registro de entrega de
resultados criticos

Anexo 17: Registro de descarte de
espécimen

Anexo 18: Formato de mantenimiento
preventivo de los equipos
Anexo 19: Formato
reactivovigilancia

Formato de registro

de calidad ldminas

programa de
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Anexo 1: Reporte de no conformidad

REPORTE DE NO CONFORMIDAD

Fecha:

Proceso:

Actividad:

Nombre del paciente:

Identificacién del paciente: CC. TI.

No.

Persona que informa / reporta:

Cargo:

Descripcién de la falla / evento:

Accidn correctiva inmediata:
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Anexo 2 Formato: Datos de solicitud.

Todas las ordenes médicas que soliciten estudios en el laboratorio de patologia deben
tener como minimo la siguiente informacion:

®Nombre completo del paciente

®Tipoy numero del documento

®Edad

®Cenero

®Teléfono y direccion.

®Tipo de seguridad social

®Entidad aseguradora

®Codigo y descripcion del estudio ordenado
®Sospecha diagnostica

®Datos de historia clinica

®Datos del médico que solicita el estudio (direccion, teléfono)
®Sala de origen de la orden

®Tipo de estudio solicitado.

®Fechay hora de toma de muestra
®Fechay hora de inicio de fijacion

®Tipo de fijador utilizado.

Anexo 3: Formato: Registro de muestras recibidas en el
laboratorio de patologia

Cantidad

Fecha Hora - Tipo de de
Fecha Nc(rjr;}lore Identificacion | de toma toma Servicio | flrujanri ed Rre:cpeor::sigge muestra | 1 yestras Solicitud Tipo de Hora de
. del paciente dela dela solicitante netrumentador P adecuada Fijador fijacion

paciente responsable muestra por

muestra muestra

paciente

*Eltipo de muestra puede ser: CL (Citologia liquidos), CA (citologfa aspirativa), CCU (citologia cervicouterina), CG (congelacion),
B (biopsia), EP (Espécimen quirurgico pequefio), EG (espécimen quirdrgico grande), A (amputacion), FP (Feto y placenta), R
(revision), IHQ (inmunohistoquimica).
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Anexo 4: Formato de rechazo de muestras

Los especimenes obtenidos para analisis de patologia pueden ser Unicos e irremplazables,
por talrazéon el rechazo definitivode un espécimen debe ser el Ultimo recurso ante unafalla
en el proceso. El formato de rechazo de muestras debe ser evaluado por el departamento
legal de cada laboratorio de patologia.

Los criterios de rechazo de especimenes son:

Espécimen sin rétulo

Espécimen sin factura

Recipiente vacio sin espécimen.

Espécimen que el rotulo no coincida con la identificacion del paciente o del espécimen
segun la orden de solicitud.

Cuando haya inconsistencias en los requerimientos de recepcion de un espécimen, hay
que reportarlo en el formato de reporte de no conformidad (Anexo 1) y buscar una solucion
oportuna para poder procesarlo.

Registro de muestras rechazadas

Identificacién .. ..
Fecha del paciente Causa del rechazo Servicio solicitante
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Anexo 5: Formato control de temperaturas del criostato.

CONTROL DE TEMPERATURA EN CRIOSTATO

MES DEL REGISTRO: ANO:, AREA:
DIA 4 0 1 1 13 14 5 1 17 18 19 20 21 22 23 | 24 25 26 27 28 29 0 3
-20
-21
-22
-23
8 24
< 25
I 26
o 27
[24 -28
o -29
A 30
-31
§ 32
2 -33
2| e
5 -35
a | 36
= -37
w 38
= -39
-40
-4
-42
RESPONSABLE
Anexo 6: Formato de registro diario de muestras
procesadas en la sala de macroscopia
Ndmero de
Numero de | Cantidad de| ~ fragmentos| Todo / Cortes Fijacién / Patélogo . Histotecnélogo
Fecha | " atricula recipientes | ©rgano ycangsélllas representativos | Decalcificacion | (residente) | Auxiliar que recibe
enviadas
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Anexo 7: Registro diario de control de colorantes y alcoholes.

CONTROL DE COLORACION HEMATOXILINA - EOSINA
AREA DE HISTOTECNOLOGIA

MES:
s < s w g
2 5 OH H2 EO 2 CANTIDAD 2 8
FECHA [ xiol | x1ot | & [© ) on | H2| 2 | H2|ACID| H2 | O | H2 [SIN| H2 | oy | oy | & |XL|XL |pElAmINAS| 5 H
a H o z o [o] o NH3| O A o I oL | oL @ 5
9 ks 9 H&E & a
1 1 1 3 3 3 5 20 3 20 3 5 1 5 2 3 3 3 3
min | min | min [min| min | min | min | sg sg sg sg sg sg sg sg sg sg sg sg

C= Cambio R= Rota F= Filtrado RCM= Retiro de la capa métalica A: Agrega colorante

*En observaciones se debe registrar los cambios en los protocolos de coloracion, para tener en
cuenta para el inicio de la coloracion del dia siguiente.
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Anexo 8: Registro cambio de soluciones y reactivos del procesador

REGISTRO DEL CONTROL DE CALIDAD DE LOS REACTIVOS DEL PROCESADOR DE TEJIDOS

PROCESO LABORATORIO DE PATOLOGIA
MES
ROTACION Y CAMBIOS DE REACTIVOS OBSERVACIONES RESPONSABLE
FECHA FORMOL | ETANOL | N-PROPANOL | XILOL | PARAFINA
OBSERVACIONES
C=Cambio R= Rota

MANUAL DE CALIDAD PARA LABORATORIOS DE PATOLOGIA

CALI - COLOMBIA



1
ProPacifico
—

Anexo 9: Registro de temperatura de banos de flotacién

CONTROL DE TEMPERATURA DEL BANO DE FLOTACION
MES DEL REGISTRO ANO AREA
piaA |1 |2 |3]|4]|s5|6]|7]|s 10| n |12 13|14 |15[16]| 17|18 |19 |20|21| 22| 23|24 25| 26|27 | 28| 29 | 30| 31
53
52
51
,2 50
= 49
286 | “®
0g 47
é i 46
D °
= 45
P w
o w L4
89| @«
2 42
L 4
40
39
RESPONSABLE
Anexo 10: Formato de control de calidad de coloracién
CONTROL DE CALIDAD DE PRUEBAS DE COLORACION H&E
PROCESO | CONTROL DE CALIDAD LABORATORIO DE PATOLOGIA
MES DiA-ANO
COLORACION PROCESO
$ E 3 5 3 8 CANTIDAD
FECHADE | #DE % : g q H @ Q | TOTALDE | e\ Aminas
PROCESO | caso |evauavo NUCLEO 3 % é CORTE % g ‘,9 PRUEBAS | oo OBSERVACIONES
S o 8 = z g DiA

A= Aceptable, R=Regular |= Inaceptable
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Anexo 11: Registro diario de entrega de laminas

NUMERO DE
FECHA MATRICULA

ESPECIMEN

CANTIDAD
LAMINAS

HISTOTECNOLOGO

PATOLOGO

Anexo 12: Control de calidad laminas citologia

CONTROL DE CALIDAD DE PRUEBAS DE COLORACION CITOLOGIAS

CONTROL DE CALIDAD

LABORATORIO DE PATOLOGIA

MES

ANO

COLORACION

PROCESO

FECHA DE %
PROCESO | evaLuapo

# DE
CAsO

NUCLEO

CITOPLASMA
CONTRASTE
CONTAMINACION

MONTAJE

EXTENDIDO

ROTULACION

TOTAL DE
LAMINAS DEL}

CITOLOGIA

CASO

CANTIDAD

DE LAMINAS

PROCESADAS
DiA

OBSERVACIONES

A= Aceptable, R=Regular I= Inaceptable
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Anexo 13: Control de calidad de laminas de biopsias y especimenes

FIJACION CORTE COLORACION o Rg?g::g%/N
: zZg o] o
FECHA NomERe CORTE PLANO PLIEGUES § z3 8 8
peLcaso|  rpacion ) 3 59 soucrrup | Q
INADECUADA | MUY | DE CORTE ENEL  |NUCLE 3 konTrasTH 25 MONTAJE | FOTUHACION | OTROS | b yveres | O 2
GRUESO| INCOMPLETO | cORTE 3 e [NADECUADA I 'E
G © £ a

TOTAL DE LAMINAS

TOTAL DE CASOS

TOTAL DE FALLAS

TIPO DE FALLAS MENSUAL

CORTE

COLORACION

MONTAIJE

ROTULACION

CONTAMINACION

FIJACION

TOTAL
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Anexo 14: Tiempos recomendados de entrega de informes.

El tiempo de respuesta se refiere a los dias transcurridos entre la fecha de validacion y la

fecha de validacion del informe.

Recomendaciones de tiempos de
entrega de informes (dias)

Estandar Ideal
Congelaciones
Biopsia pequena 5 3
Espécimen Grande sencillo 10 5
Espécimen grande complejo 15 10
Citologia liquidos corporales 5 3
Citologia cervicouterina 5 3
Autopsia reporte provisional 5 10
Autopsia reporte definitiva 40 30

Anexo 15: Recomendaciones
estandar de informe de resultados.

Las siguientes son recomendaciones
para ser incluidas en todos los informes
anatomopatoldgicos:

INFORMACION GENERAL

1. Debe tener secciones separadas vy
facilmente reconocibles e identificables

2. lLa impresion debe tener calidad
suficiente para permitir su lectura

3. Debe indicar sise han solicitado estudios

especiales (IHQ, patologia molecular, etc.)
4. Debe registrar si se han practicado
procedimientos fuera de la rutina como
fotografias, radiografias, congelacion o
banco de tejidos.

5. Indicar si se han realizado consultas
intradepartamentales o si se ha enviado el
caso a consulta externa, las cuales deben
adicionarse en un informe adicional.

6. Registrar en el informe las llamadas a
los clinicos comunicando inmediatamente
resultados trascendentales inesperados
como comentario al final del diagnostico
anatomopatologico.

7. Enfatizar de forma clara que los estudios
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especiales sugeridos en los comentarios
son Unicamente sugerencias

8. Destacar de manera prominente cuando
se ha realizado un informe adicional

9. En todos los informes deben tener las
siguientes fechas registradas:

®Fecha de solicitud del estudio

®Fecha de recepcion del caso

®Fecha de realizacion de la macro

®Fecha de realizacion del informe

®Fecha de transcripcion del informe

INFORMACION DE IDENTIFICACION

®Nombre del paciente

®Edad o fecha de nacimiento

®GCénero

®Servicio donde se encuentra el paciente
(sala, consulta, ambulatorio)

®Seguridad social

®Teléfono y direccion.

®Nombre del médico tratante

®NuUmero de registro del caso, en el
encabezado del informe, en todas las
paginas, claray facilmente identificable.

DESCRIPCION MACROSCOPICA

1. Debe tener descripcion macroscopica
cada uno de los especimenes que son
enviados separadamente

2. Debe registrarse el patélogo (residente)
que ha hecho la macro de cada espécimen
3. Registrar el érgano y el procedimiento
4. Indicar siempre si se incluye todo el
espécimen o no para estudio microscopico.
5. Cada blogue debe tener un numero
Unico de identificacion

6. Especificar las zonas incluidas para
micro y sus bloques al final de la macro en
los bloques que lo precisen

7. Reqgistrar en la macro si los margenes se
han pintado o no

8. Registrar en la macro las muestras
remitidas para estudios especiales

9. En casos de consulta de otros laboratorios:
registrar en la macro los numeros de
blogues y laminillas del caso, referencias de
las cartas que los acompanen y los datos
demograficos del Hospital de origen

DESCRIPCION MICROSCOPICA Y
COMENTARIOS
La descripcion

microscopica y  los

comentarios se incluyen solo cuando
el patdélogo responsable 1o considera
apropiado, pero en ningun caso se

recomienda que sean parte de cada
informe de patologia. Ambas pueden ser
recogidas en secciones independientes o
combinadas.

1. Cuando se incluya el grado de un tumor
indicar el sistema utilizado y sus criterios
(salvo que sea un sistema estandarizado vy
conocido por los clinicos)

2. Incluir toda la informacion para poder
establecer el estadio de los tumores (si
se recoge con numeros debe indicarse el
sistema utilizado)
3.Descripciondetodaslastécnicasutilizadas
vy la interpretacion de los resultados de
las mismas por parte del patdlogo para la
consecucion de un diagnadstico.

4. Listadodetodoslosanticuerpos utilizados
en casos con inmunohistoquimica y sus
resultados

BIOPSIA DE CONGELACION

1. Informe de congelacion por separado en
el acto quirdrgico, con constancia de la hora
de entrada y salida.

2. Incorporada textualmente en el informe
final con constancia del numero de
intraoperatoria

3. Identificacion del patdlogo responsable
4. Si hay discrepancias con el diagnostico
final debe registrarse e incluirse un
comentario
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DIAGNOSTICO FINAL
1. Incluir 6rgano, lugar anatémico y procedimiento en el texto del diagnodstico.

2. El diagndstico es facilmente identificado
3. Listar el diagnostico de cada espécimen por separado.

Anexo 16: Registro de entrega de resultados criticos

REGISTRO DE LLAMADAS DE REPORTES DE INFORMES CRITICOS

CONFIRMA ID. 16N
DEL PACIENTE|  ASERTIVA

-

[o] wog o w
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Y 5 oy 33 T990|&5¢ 25 F oG |>84|azz| Z si|No| st [Nno| €
0| 22 | E | % |ugz|Zga | Q¢ 8 % |s55 (238 w i
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Anexo 16: Registro de entrega de resultados criticos

FORMATO PARA EL DESCARTE DE ESPECIMENES

ESPECIMEN
TUMORAL
FECHA DE FECHADE [DIAS DESPUES| . AUXILIAR
# DE . FECHA DE PATOLOGO
VALIDACION DE LA Sl NO QUE REALIZA
CASO INGRESO DESCARTE | ENCARGADO | bESCARTE OBSERVACIONES

DEL CASO DEL CASO VALIDACION
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Anexo 18: Formato de mantenimiento preventivo de los

equipos y hoja de vida.

FORMATO PARA EL REGISTRO DEL MANTENIMIENTO PREVENTIVO DE LOS EQUIPOS

MANTENIMIENTO

MANTENIMIENTO|

EQUIPO:
FECHA
FECHA EN QUE
PROGRAMADA |RESPONSABLE RESPONSABLE
DEL DEL EQUIPO SE REALIZA EL DEL PROCESO PROCESO OBSERVACIONES

Anexo 19: Formato programa de reactivovigilancia

FORMATO PARA EL REGISTRO DE REACTIVO - VIGILANCIA

REACTIVO | MARCA

QUIEN
REGISTRA EL|
INGRESO

FECHA DE
VENCIMIENTO

[FECHA DE
INGRESO

# DE
LOTE

PROVEEDOR
PRESENTACION
REFERENCIA
NOVEDADES

OBSERVACIONES|

REPORTES Y
LLAMADAS
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REFERENCIAS

®Grupo de gestion de la calidad y acreditacion de la sociedad
espafiola de anatomia  patologica.  https:/;wvww.seap.es/c/
document_library/get_file?uuid=c08d2461-7bac-46el-8eece-
fo9db7ec5e95a&groupld=10157.

®OSHA. Occupational safety and health administration. Laboratory
safety guidance. www.osha.gov/publications/laboratory/
OSHA3404laboratorysafety-guidance.pdf OSHA 3404-11R 2011

® ey 14 de 1962, reglamento del ejercicio de la Medicina en Colombia.
® ey 100 de 1993, Sistema General de Seguridad Social en Salud de
Colombia.

® ey 87 de 1993, por la cual se establecen las normas para el gjercicio
del control interno en las entidades y organismos del Estado y se
dictan otras disposiciones.

®Resolucion 5261 de 1994, por la cual se establece el Manual de
actividades, intervenciones y procedimientos del Plan Obligatorio
de Salud en el Sistema Ceneral de Seguridad Social en Salud de
Colombia.

®Resolucion 0445 de 1996, por la cual se dictan normas para el
cumplimiento del contenido de la ley 9 de 1979 en lo referente
a las condiciones sanitarias que deben cumplir las instituciones
prestadoras de servicios de salud y se dictan otras disposiciones
técnicas y administrativas.

®Decreto 806 de 1998, en los articulos 26 y 43, por la cual se regulan
los derechos y deberes de los afiliados al sistema de salud en forma
dependiente e independiente y sus beneficiarios.

®Decreto 2309 de 2002, por el cual se define el Sistema Obligatorio
de Garantia de Calidad de la atencion en Salud del Sistema General
de Seguridad Social en Salud de Colombia.

®Resolucion 1043 de 2006.

®Resolucion 2003 de 2014.
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