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OBJETO

Este Manual de Calidad se crea con el objeto de establecer un Sistema de Gestion de
Calidad (en adelante SGC) basado en el Manual de Estandares del Programa de
Acreditacion de los Laboratorios Clinicos de la Agencia de Calidad Sanitarna de Andalucia.
El objetivo del SGC es obtener y garantizar la maxima calidad en las actividades del
servicio de Anatomia Patologica del Hospital Universitano Virgen del Rocio (en adelante
"el Servicio") para satisfacer las necesidades y expectativas de los profesionales
sanitarios y pacientes, garantizar el cumplimiento con las normas legales en el ambito de
su actividad y establecer un mecanismo de mejora continua en el desempefio de sus
funciones, asegurando la plena saftisfaccién de los profesionales sanitarios y los
pacientes.

ALCANCE

El Manual de Calidad abarca todas las areas y componentes del Servicio involucrados en
el aseguramiento y obtencidn de la calidad en los servicios prestados por los distintos
Laboratorios que conforman el Servicio y que son, basicamente, las actividades de tipo
asistencial y diagnéstico propias de la esper:lalldad de Anatnmla Patologica.
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2. DOCUMENTACION DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

2.1. Gestor Documental

El Sistema de Gestion de Calidad se articula a través de los distintos documentos que describen la
sistematica derealizacion de actividades del Servicio. Como soporte de esta documentacion, el
Servicio utiliza la aplicacion informatica Sacil.ab para la gestion dela documentacion de su sistema
de gestion dela calidad. Las instrucciones detalladas para su manejo estdn incluidas en el propio
Sacilab. en el mend Avuda.

En Sacilab se encuentran todos los documentos que componen el Sistema de Calidad. que son
publicados v accesibles a todo el personal del Servicio a traves de SaciWeb.

2.2. Gestion de los Documentos

El Servicio tiene establecidas las normas para la creacion, revision, aprobacion, vigencia v
distribucion de los documentos que forman parte del Sistema de Gestion de Calidad en el
documento “Gestion de los Documentos™.
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3. CIUDADANO

La satisfaccion de las necesidades, demandas v expectativas delos ciudadanos es uno delos pilares
sobre los que se asienta el Sistema de Calidad del del Servicio. Para alcanzar su satisfaccion,
adicionalmente a definir qué servicios requiere, es necesario informarle de como utilizarlos v
asegurar sus derechos de privacidad v confort. Se describen en este epigrafe las medidas
establecidas para lograr este objetivo.

3.1. Carta de Derechos y Deberes de los Pacientes
3.2. Trato Correcto al Ciudadano

3.3. ldentificacion de Profesional Sanitario

3.4. Informacidn al Ciudadano
El Servicio dispone deuna Guia de Informacion Basica para el Ciudadano que se encuentra
disponible en el area de Recepcion de Muestra v en Secretaria. En dicha Guia, que se encuentra
como Anexo a este Manual de Calidad se proporciona al Ciudadano informacion sobre:
e (arta de Derechos v Deberes

* Pruebas realizadas

¢ Datos deinterés sobre las pruebas (indicaciones previas a la extraccion, informacion en caso
de repeticion...)

Recogida v envio de muestras

Tiempos de espera delas Pruebas

Avuda en la Toma de Decisiones del Ciudadano respecto a su episodio

Comunicacion de quejas, sugerencias v reclamaciones

Trato correcto que deben recibir por los profesionales sanitarios.

Derechos de segunda opinion diagnostica

Cualquier otra informacion considerada deinterés.
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|
GUIA BASICA DE

INFORMACION AL CIUDADANO

UNIDAD DE GESTION CLINICA ANATOMIA
PATOLOGICA
HOSPITAL UNIVERSITARIO VIRGEN DEL ROCIO
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3.5. Consentimientos Informados

El Servicio dispone deuna relacion de aquellas pruebas que requieren un consentimiento informado
por parte del ciudadano v tiene establecida en el Documento “Gestion de Consentimientos

Informados™ tanto la sistematica establecida como los modelos para facilitar el cumplimento de este
derecho.

3.6. Segunda Opinion Diagnostica
El Servicio de Anatomia Patologica facilita al paciente la informacion necesaria para que este pueda
acogerse al Decreto 127/03 de 13 de mavo, que regula la incorporacion dela segunda opinion
meédica, en el Sistema Sanitario Publico Andaluz, sobre diagnostico de enfermedades graves. Para
ello, se dispone en Secretaria a disposicion de todoslos Ciudadanos del formulario para solicitar la

segunda opinion meédica. En dicho formulario se incluve informacion sobre como presentar dicha
solicitud.

3.7. Cartera de Servicios

El Servicio de Anatomia Patologica tiene establecida una Cartera de Servicios dondesedaa
conocer a los profesionales v ciudadanos las pruebas disponibles en el Laboratorio asi como todala
informacion relacionada deinterés. Dicha Cartera de Servicio ha sido elaborada segun las
directrices establecidas en el Documento de Procesos Soporte de Laboratorios Clinicos de la

Consejeria de Salud dela Junta de Andalucia.



ESPECIFICACIONES DE LA PRUEBA

Nombre SI: Huesos: piezas quirdrgicas con patologia maligna o amputaciones
Sinanimos:

Cadigo Unificado Andaluz: 107004

Disponible para: Atencion Especializada

Dias/horas de recepcion especificos

Lunes aviernes de § a 20 horas

Tiempo de respuesta

3-10 dias estudio histologico convencional

Volante de peticion

Hoja de solicitud estandar

|Se puede obtener el espécimen en
centros de extracciones periféricas?

DEL PACIENTE
Preparacian

DEL ESPECIMEN
Tipo de espécimen

No

Indicacion por el clinico dependiendo del procedimiento de extraccion

Muestra tisular

Tipo de contenedor

Estandar de 500-1.000 ml con cierre hermético

Volumen minimo

Objetivable macroscopicamente

Conservante

Formal neutro tampanado al 4%. Piezas de amputacidn en fresco mantener refrigeradas a 4°C

Observaciones a |a toma del especimen

Fijacion inmediata en formol neutro tamponado al 4%. Piezas de amputacion no neoplasica en fresco.

Recomendaciones para el transporte

A temperatura ambiente, en contenedor estandar con cierre hermetico en las primeras & horas de la toma

Otras consideraciones

Ewitar demoras en el envio, especialmente el fin de semana en muestras obtenidas los viernes

DE LA MUESTRA



DE LA MUESTRA
Antes de realizar las pruebas

Tipo de muestra Muestra fijada en formol o mantenida en refrigeracion.
Tiempo de conservacion 6-24 horas
Temp. de almacenamiento Temperatura ambiente/refrigeradas

Otras consideraciones
Después de realizar las pruebas
Archivo tempaoral

Tiempo 15 dias previa comprobacion de emision del diagndstico
Condiciones Fijacion en formal neutro tamponado al 4%, temperatura ambiente
Archivo indefinido
SiMo Si, de las preparaciones histologicas y blogues de parafina
Tiempo Minimao de 10 anos
Condiciones Temperatura ambiente
Cdadigo SIL 107004
Area del Laboratorio Patologia de Hueso y Partes Blandas
Facultativo responsable Felicia SiﬂEHEE, ElE;IE]ﬁH Vieites, David Marcilla
Teléfono 313027- 313026 - 313022
Método de analisis Estudio microscopico de secciones histoldgicas tefiidas con hematoxilina y eosina (HE)
Instrumentacion Tallado macroscopico. Inclusidn en parafina. Seccion histoldgica Tincion HE. Técnicas especiales si procede
Valor URY 35
Variahilidad bioldgica intraindividual Maormall cambios inespecificos/ patologia infecciosa e inflamatorialineoplasias
variabilidad bioldgica interindividual Maormall cambios inespecificos/patologia infecciosa e inflamatoriaineoplasias
DEL RESULTADO
Diagndstico Diagnadstico cualitativo
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4. PROFESIONALES

4.1. Plan de Acogida

Para garantizar que todos los profesionales que se incorporan a su puesto detrabajo disponen de
toda la informacion necesaria para el desempefio de sus funciones, el Servicio tiene establecidos los
siguientes documentos:

« Plan de Acogida Profesionales
* Plan de Acogida Residentes.

4.2. Funciones y Responsabilidades.
El Servicio tiene establecido un organigrama funcional v tiene establecidas en las Fichas de Puestos
de Trabajo de Sacilab todaslas funciones v responsabilidades delos distintos puestos de trabajo,

con el objetivo dellevar a cabo una correcta gestion de todas sus actividades. Dichas funciones v
responsabilidades son accesibles a todo el personal a traveés de SaciWeb.

4.3. Prevencion de Riesgos Laborales y Seguridad

El Servicio, en coordinacion con la Unidad de Prevencion de Riesgos Laborales del Hospital, tiene
establecido un plan de prevencion deriesgos tanto por puesto de trabajo como por lugares de
trabajo. De forma periodica, a traves delas reuniones del Comite de Calidad, se analiza su
implantacion v se definen todas las acciones preventivas que se estiman necesarias. Adicionalmente
hav establecida una Guia de Seguridad (anexa a este documento) que ha sido entregada a todo el
personal.

4.4. Formacion

El Servicio tiene establecida la sistematica de identificacion, planificacion, ejecucion v evaluacion
dela formacion de sus profesionales en el documento “Formacion de Profesionales™.
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5. PRESTACION DE LOS SERVICIOS

El Servicio tiene definidos todos los procedimientos de trabajo necesarios para efectuar

correctamente la fase preanalitica, analitica v posanalitica. Estos documentos forman parte dela
documentacion del Sistema de Gestion de Calidad v se encuentran a disposicion de todo el personal

del Laboratorio a traves de SaciWeb.

5.1. Formularios de Solicitud

El Servicio tiene establecidos los formularios de solicitud de pruebas que utiliza en el documento

“Hojas de Solicitud™

5.1. ldentificacion Inequivoca del Ciudadano

El Servicio tiene establecidas las acciones necesarias para garantizar la identificacion delos
ciudadanos en las pruebas en las que la toma de muestra es realizada por los profesionales del
Servicio. Dichas acciones se encuentran recogidas en el Documento “Obtencion, Preparacion v
Envio de Punciones Aspirado con Aguja Fina (PAAF)".

5.2. Condiciones de Transporte de muestras

Para las distintas muestras que son enviadas para su estudio, se han definido los correspondientes
procedimientos para garantizar las condiciones optimas de conservacion delas mismas. Estos

documentos son:
e Preparaciony Envio de Biopsias Musculares

¢ Preparacion v Envio de Biopsias v Piezas Quinirgicas
* Preparacion v Envio de Biopsias Intraoperatoras.
* Preparacion v Envio de Biopsias de Nervios Periféricos
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5.3. Correspondencia biunivoca Formulario de Solicitud-Especimenes

En la definicion delas sistematicas de recepcion de muestra se han incluidos los correspondientes
controles para garantizar la comrespondiente correspondencia entre las Solicitudes v los
Especimenes asociados. Estas sistematicas se encuentran recogidas en los Documentos:

o Recepcion, registro e identificacion de muestra

* Recepcion, registro e identificacion de cadaveres objeto de autopsia

5.4. Informacion relacionada con el Espécimen

Para garantizar la trazabilidad detodala informacion relacionada con un especimen desde que es
recepcionado hasta que es emitido el informe, se ha establecido un “Protocolo de Trazabilidad™ en
el que se detalla como es gestionada dicha informacion.

5.5. Control de Calidad

El Servicio tiene establecido un control de calidad tanto intermmo como extemo, segun se describe en
el documento “Control de Calidad™.

Por otra parte, tiene establecidos procedimientos especificos de control de muestras que no cumplen
los criterios de aceptacion del Laboratorio en las distintas fases del proceso soporte. Dichos
procedimientos se encuentran recogidos en las distintas instrucciones de trabajo de cadauna delas
fases.

5.6. Control de Informes

El Servicio tiene definidas en el documento “Informe de Resultados™ todos requisitos asociados a
los Informes (informacion que incluven, validacion deresultados, control de copias, actuaciones en
caso de resultados “de panico™. . ).
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6. MEJORA CONTINUA

6.1. Comité de Calidad

Con la finalidad de canalizar el proceso demejora continua en la eficacia de los servicios prestados.
se ha constituido un Comite de Calidad. Dicho Comité de Calidad se reine con una periodicidad al
menos bimensual v en sus reuniones se analizan los datos de funcionamiento del Sistema de
Calidad v se establecen todaslas acciones de mejora que se consideran. Se anexa a este documento
el “Listado de puntos a tratar por el Comité de Calidad™ en el que se incluyven todos los puntos
minimo que deben ser analizados cada afio por el Comité.

6.2. Incidencias, Acciones Correctivas y Preventivas.

El Servicio tiene establecidos los mecanismos para identificar v registrar incidentes, tanto reales
como potenciales. Estos registros se realizan a traves delos distintos libros de incidencia, los cuales
son analizados de forma periodica por el comité de calidad para analizar v establecer, si procede, las
medidas necesarias para evitar su ocurrenciarepeticion.

En el analisis de dichas incidencias, se presta especial atencion a los incidentes adversos que puedan
afectar a la seguridad de los pacientes v los profesionales en cualquiera delas fases del proceso
soporte del laboratorio.

6.3. Indicadores y Objetivos
El Servicio de Anatomia Patologica tiene implantado un Sistema de Direccion participativa por
objetivos como forma de (Gestion con el proposito de que, con la participacion v el consenso de
todos los profesionales que la integran v la aprobacion dela Direccion Gerencia del Centro,
conseguir la mejora continua en la Calidad Asistencial del Laboratorio.
Para ello, se defineun Cuadro de Mando en el que se establecen objetivos medibles v controlables
mediante indicadores, para asegurar la calidad v mejora continua delos resultados del Laboratorio,



LABOFRATORIO HISTOPATOLOGLA - SEPTIEMERE 2011

REVISION DE LIBROS DE INCIDENCIAS

Hemos procedido a realizar una revision sisternatica de las hojas diarias de
incidencias de sepliembre de 20411 en laboratorio general (LE) asi como a una revision
de kos loros de mcidencias graves del mismo LG,

IMCIDENCIAS GRAVES EN LG

Se constata gue ha habido un emor en el procesado {procesador automatico
Shandon Excelsior ES) de los bloques del dia 20, con intermupcion del mismo “porque solo
habia un nivel marcado en el procesador. Se intenta recuperar”. Este emor afects a un
total de dieciséis (18] bicpsias de pequeno tamano. Tras reprocesado, se pudo emiter un
diagnostico en diez {10} casos, y fue imposile en los seis (8] restantes, comespondientes
cuatro a biopsias por clindro de mama yo ganglio axilar, y en dos casos a biopsias de
cervix uterino.

Listado de casos:

EBIOPSIA NHC LOCALIZACION

X1543 1213013
X545 1803919

BAGMAMAANIT A
X2547 1982334
1549 11 7B484
X551 1225845 .

CEFVTY UTERTMO

X553 13393454

Todos kos casos de biopsia mamaria fueron rebiopsiados a kos pocos dias,
comrespondiends dos de ellos a sendos carcinomas ductales nfiltrantes con metastasis
axilares seglin BAG. Una de las pacientes con biopsia de cenvix uterino fue rebiopsiada
dos meses después, sin encontrar lesion histologica (la diologia cérnvico-waginal
cincronica con la biopsia artefactada no mostraba alteracionses); |la otra pacients no ha
cido rebiopsiada pero consta ciologia cénvico-waginal del mizmo dia del emor de

procesado, con diagnostico de L-SIL.

El emor cometido fue de programar adecuadamente el procesador, por ko que los
niveles de formaod y resto de reactieos no Begaron a cubrr iodas las muestras. La técnico

Dr. I. Borrero T e | 1
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3. CUADRO DE MANDOS

Indicador Primer tnmesire Segundo tnmesire Tercer tnmestre Cuarto trmesire Anual
Reclamaciones de pacientes o tamiliares 0 0 0 0 0
) - e ) | 0,27%(0.43% para . -
- . - 0,23% (0.48% biopsias; | 0,3% (0.4% biopsias; 0,2% | 0,28% (0.49% para biopsias; A . 0,27% (0.49% para biopsias 0,1% para
Solicitudes analiticas rechazadas (1) 0,04% citologiag) en citologias) 0.08 % para citologias) Dlupzlf;hgi'gi'.pa g sitologiac)
Tiempo de respuesta de las biopsias <10 dias (1) 88, 20% 91.10% B9,80% 18,30% 86,80%
Tiempo de respuesta de las biopsias
a atorias <30 m (2) NA NA NA 97,05 NA
Tiempo de r“-""”ﬁf E'“[h;“""ias de PAls <5 95,90% £9,90% 83% 74,70% B4,70%
ias (1 ! ' ' !
Tiempo de respuesta de las citologias < 18 dias 99, 80, 93.87% 92.11% B4.10% 92.80%
{1} L )
Determinaciones inmunohistoquimicas con
calidad aceptable/optima en programa extemo NA %% NA Pendiente informe SEAP Pendiente informe SEAP
{1
Concordancia diagnostica biopsia
intraoperatona - definitivo —- - — — e —-
Informes de piezas quirirgicas de cancer de
mama fetos (2 NA 62,16% NA B84,60% NA
Informes de piezas quinirgicas de cancer NA 100% NA 100% NA
prostatico (2)
Informes de piezas quinirgicas de melanoma
cutaneo completos (1) NA 61,90% NA 92 50% 89%
Desviacion capitulo | (3 7,60% 191% A470% 6,46% Pendiente infarme Unidad de Gestion
Desviacion capitulo Il (FUNGIBLES) A5,77% 310% 5,30% 230% e '"'E”“E ””if:d e
Observaciones: Observaciones:

(1) Datos referidos al total de casos en cada periodo
(no acumulados, excepto en el total)

(2) Evaluados los casos

dizgnosficados en el
mes de marzo y
noviemere

Observaciones: Loz
porcentajes en iempos de
rezpuesta incluyen cazos
con determinaciones [HO

Presupuesto total capitulo |
24365732 Datos
correspondientes a abril
julio, septiembre y
noviembre (datos
acumulados)

Prezupussto fungibles
259725, Datos
correspondientes a abril,
julio, sepliembre y
noviembee (datos
acumulzdos)
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7. PROMOCION Y PREVENCION EN SALUD Y MEDIO AMBIENTE

El Servicio tiene definida su participacion en el documento de “Actividades de Promocion v

Prevencion dela Salud”™

7.1. Enfermedades de Declaracion Obligatoria

El Servicio notificalas Enfermedades de Declaracion Obligatoria v se integra en los circuitos de
comunicacion de alertas sanitarias.

7.2. Gestion de Residuos

El Servicio tiene establecido en el documento “Gestion de Eesiduos™ todas las actividades
necesarias para asegurar el control de los mismos.
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8. INFRAESTRUCTURA, EQUIPAMIENTO Y PROVEEDORES

8.1. Instalaciones

El Servicio dispone del espacio, medios técnicos v recursos necesarios para la realizacion detodas
sus actividades en condiciones de seguridad. Adicionalmente, se han definido v se aplican, a traves
del “Plan de Autoproteccion del Edificio de Anatomia Patologica™ todaslas actuaciones necesarias
para garantizar las condiciones de seguridad dela infraestructura e instalaciones.

Por otra parte, se dispone deun Plan de Emergencias del Edificio de Anatomia Patologica en el que
se establecen todas las actuaciones a seguir en caso de emergencia.

De forma periodica, a traves de las reuniones del Comité de Calidad, se analiza la situacion detodo
lo concemiente a adecuacion v seguridad de instalaciones e infraestructura v se establecen las
ACCIONEs Nnecesarias para garantizar su cumplimiento.

8.2. Equipos

El laboratorio dispone de un inventario actualizado de todos los equipos de los que dispone para la
realizacion de su actividad. La sistematica de gestion delos equipos, las responsabilidades v sus

operaciones de mantenimiento v calibracion se encuentran definidas en el documento “(Gestion de
Instrumentos™.
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8.3. Productos Sanitarios y Reactivos. Almacenamiento y seguridad

El Servicio dispone dela infraestructura necesaria para garantizar las condiciones de conservacion v
almacenamiento delos productos sanitarios v reactivos que utiliza v dispone de un control
actualizado de existencias, que se encuentra definido en el documento “Almacenamiento v
Conservacion de Productos™.

El laboratorio dispone deun archivo detodaslas fichas de datos de seguridad delos productos que
utiliza‘archiva v que suponen un riesgo. Dichas fichas, se encuentran a disposicion de todo el
personal. De forma permanente, la Supervisora de Enfermeria se encarga derevisar su estado de
actualizacion v la incorporacion de nuevos productos.

8.4. Suministros

La gestion de compras v de proveedores se encuentra definida en el documento "Compras a
Proveedores™
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9. SISTEMAS DE INFORMACION

9.1. Sistema de Gestion Informatico

El Servicio dispone de un sistema mformatico para gestionar sus actividades. Dicho sistema
infonmatico da respuesta a lasnecesidades de mformacion delas pranecipales actividades del
laboratono y que penmite tanto asegurarla trazahihdad de las actividades como la explotacion de
datos para disponer de mformacionutil para la toma de decisionesrelativas a objetivos e
mdicadores de fincionanuento. Se anexa a este documento:

« Manual de Usuarnio
» (uia Fapida

9.2. Naturaleza de la informacidn gestionada

Los datos gestionados por el sistema de mformacion dellaboratono son de dos tipos. Los mas
mmportantes sonlos de caracterpersonal v que se encuentran sometidos alasmas estrictas nonmas
para suproteccion. Por otra parte, los datos de naturaleza adnmristrativay de gestion estan
encarnunados a conseguir el mejor funcionanuentoy operatividad del Servicio.

9.3. Integracion con otros sistemas de informacion

El Servicio mantiene una politica encanmnada a lograrla maxmmamtegracion de su mformacion v
recursos dentro del ambito hospitalanoe con sistemas de ordenmayorconla finalidad de contnbuir a
prestar el mejorservicio posible alos pacientes v alos profesionales que participanenla asistencia
al mismo.

9.4. Seguridad

El sistema mformatico cumple contodaslasmedidas de segundadrequendas segumn la legslacion
en matena de proteccion de datos personales. Se adjunta el documento “Informe de LOPD en
Patwin™ donde se evidencia dicho cumplimiento.
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ANTECEDENTES D

| 810851 wm
El Lakaraterio de Anatomia Patolbgica diel Hospital Unversitario Yirgen del Rocle (preyects 2009172}
ha realizado el procese de cedificacion segin o previste en el Programa de Acreditacion de Unidades
de Lataratorios Clinicos. tomando coma referancia al Manual de Estandares ME 11 1_01.

En la fecha que se cila, el Comilé de Certificaciin procedié al estudio del informe de evaluacion def
proyecto 2008M1172, da la respuesta del solictanie y el resio del expedianta.

POR TANTO

A la vista de la informacin presantada, el Comité ge Certifizacion de la Agencia de Calldad Sanitana de
Andalucla en uso de sus facultades v stribuciones conforidas

RESLUELVE

Conceder la carificacion en el nivel avanzado al Leboratorio de Anatomia Patoldgica del Hospital
Universitario Virgen del Rocio (proyecto 2009/172), seqin Iz dispuests en el pragrama ME 11 1_01.

Asimisme, I comunicamos gue teniendn en cuspta & resultado de esta evaluacion y los plazos
establecidos an el procadimiento de cerdificacion, el Comité de Certificacion acuerda realizar la préxima
visia de seguimianto en el mes de febrero de 2013,

Para cualguisr consulta puede dirigirse al evaluador responsable del proyecio.

Y para que asl conste y surta bos efecios aportunos, fma la presente resoluckn en Sevilla, a 15 de Julia
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