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1. OBJETIVO

El presente manual especifica la estructura del sistema de gestion de calidad
interno del laboratorio de patologia de MEDIPOHDS, relaciona los macro-
procesos, procesos y procedimientos generales por medio de los cuales se
realizan las actividades descritas en el sistema de calidad revisado de acuerdo a
los requisitos y lineamientos establecidos por el programa de auditoria para el
mejoramiento continuo PAMEC.

2. ALCANCE

Este manual aplica a la muestra/espécimen que se procese en el laboratorio de
patologia de MEDIPOHDS.

3. DEFINICIONES

e HABILITACION: Acto administrativo dictado por el Ministerio de Salud Publica

gue autoriza el funcionamiento de un establecimiento, una vez culminado los
procedimientos Técnicos a fin de constatar el cumplimiento de las condiciones
establecidas en la presente reglamentacion. Es la primera etapa de la garantia
de calidad, a la que deben seguir otros procesos voluntarios como la
Certificacion, Acreditacion, Programas de Mejora Continua, y otros.
RENOVACION: Es la que se otorga en caso de no haberse producido cambios
en la planta fisica, en el funcionamiento de los servicios, o cuando no se hayan
alterado las condiciones de funcionamiento o estructurales consideradas al
momento de otorgarse la habilitacidn original.

NOVEDADES HABILITACION: En caso de cambios de sede, cambio de
representante legal, cierre parcial o definitivo, debera informarse la novedad
ante secretaria.

ESTABLECIMIENTOS DE SALUD: Todo local (ambito fisico) destinado a la
prestacion de asistencia a la salud, en régimen de internacion y/o no
internacion, cualquiera sea su complejidad, de naturaleza publica o privada.
SERVICIO DE SALUD: Funcion organizada para la prestacion de asistencia
médica, dentro o fuera de establecimientos de salud, de cualquier nivel de
complejidad y de naturaleza publica o privada.
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ACCIONES PREVENTIVAS: Entendidas como el conjunto de procedimientos
y/o mecanismos sobre los procesos prioritarios definidos por la entidad, que
debe desarrollar el grupo de trabajo de la organizacion, en forma previa a la
atencion del usuario para maximizar la calidad de la atencion.

ACCIONES DE SEGUIMIENTO: Conjunto de procedimiento y /0 mecanismos
sobre procesos prioritarios definidos por la entidad, que se deben realizar los
integrantes del grupo de trabajo durante la prestacion de sus servicios, sobre
los procesos definidos como prioritarios para garantizar la calidad del servicio.
ACCIONES COYUNTURALES: Conjunto de procedimientos y/o mecanismos
gue deben realizar las personas y la organizacion retrospectivamente para
alertar, informar, y analizar la ocurrencia de eventos adversos durante el
proceso de atencion de salud y facilitar la aplicacion de intervenciones
PATOLOGO: El médico patdlogo es el profesional especializado que realiza el
diagnostico de la biopsia, pieza quirargica o estudio citopatologico. De este
diagnostico acertado depende una correcta conducta terapéutica para la
recuperacion de la salud.

PATOLOGIA: Es el estudio de las alteraciones anatomicas, fisioldgicas y
bioquimicas de un organismo vivo como consecuencia de una enfermedad.
PATOLOGIA CLINICA: Abarca una amplia gama de funciones del laboratorio y
sus intereses van del diagnodstico y los cuidados al paciente hasta la
prevencion de las enfermedades.

HISTOPATOLOGIA: Estudio microscopico de las células y el tejido enfermos.
DIAGNOSTICO: Identificacion de la enfermedad, afeccion o lesiéon que sufre
un paciente, de su localizacién y su naturaleza.

BIOPSIA: Estudio microscopico para analizar la naturaleza, benigna o maligna,
de algun fragmento de tejido humano.

CITOLOGIA: Parte de la histologia que trata del estudio de células tanto en lo
gue se refiere a su estructura como a su funcion.

NECROPSIA: Examen de un cadaver, generalmente para investigar las causas
de su muerte a través del estudio de sus 6rganos y tejidos.

LABORATORIO CLINICO: Es el establecimiento publico o privado en el cual
se realizan los procedimientos de andlisis de especimenes bioldgicos de origen
humano, como apoyo a las actividades de diagndstico, prevencion, tratamiento,
seguimiento, control y vigilancia de las enfermedades.

LABORATORIO DE PRIMER NIVEL: Es aquel que cuenta con el recurso
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humano, infraestructura fisica y la tecnologia requerida que le permitan realizar
por lo menos las pruebas basicas de laboratorio que apoyen el diagnéstico de
los problemas de salud en su area de influencia, pudiéndose valer de sistemas
de referencia y contra referencia.

NORMATIVIDAD: Son un conjunto de leyes, resoluciones, manuales, estatutos
y normas bajo las cuales se rigen determinados procesos, funciones, derechos,
deberes de los ciudadanos e instituciones de un pais.

PORTAFOLIO DE SERVICIOS: Grupo de servicios que una empresa presta o
brinda a sus usuarios, para la satisfaccion de sus necesidades.

PROCESOS: Sistema de actividades y de acciones, que se relacionan entre si,
dirigida a la consecucion de los resultados especificos.

CALIDAD: Capacidad de un conjunto de caracteristicas inherentes de un
producto, sistema o proceso, para cumplir los requisitos de los clientes o de
otras partes interesadas.

ACREDITACION: Proceso establecido por la ley de Colombia, de cumplimiento
optativo, que busca establecer estandares de excelencia en la calidad de la
atencion de los usuarios de las instituciones prestadoras de salud.

CALIDAD EN LA ATENCION: Es una propiedad inherente a la atencién que
hace que ésta pueda satisfacer las necesidades intrinsecas y extrinsecas de
los pacientes.

ACCION INSEGURA: Conducta que ocurre durante el proceso de atencion de
salud, usualmente por acciéon u omisién de miembros del equipo. En un
incidente pueden estar involucradas una o varias acciones inseguras.

ERROR: Uso de un plan equivocado para el logro de un resultado esperado o
falla en completar una accién como estaba planeada. Los errores se pueden
cometer por omisiones 0 acciones, conscientes o inconscientes.

PROCESOS: Sistema de actividades y de acciones, que se relacionan entre si,
dirigida a la consecucién de los resultados especificos.

PROCEDIMIENTO: es el modo de ejecutar determinadas acciones que suelen
realizarse de la misma forma, con una serie comun de pasos claramente
definidos para la prestacion de una prueba de laboratorio.

PROTOCOLO: Es un documento producto de una validacion técnica que
puede realizarse por consenso 0 por juicio de expertos. Los protocolos
describen el proceso en la atencion de una enfermedad para mejorar la rapidez
en el diagnostico, efectivizar el tratamiento, y hacer menos costoso el proceso
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de atencidn, tanto para el paciente como para la entidad prestadora de salud.
(Ministerio de la Proteccion Social, 2008)

¢ MANUAL DE FUNCIONES Y RESPONSABILIDADES: Documento escrito que
define las obligaciones del colaborador para desempefiar su trabajo.

e ATENCION AL USUARIO: Proceso orientado a garantizar el cumplimiento de
los derechos y deberes en la prestacion de servicios en salud de los afiliados,
facilitando el flujo de usuarios y elementos de ayuda diagnéstica entre
organismos de salud con diferentes niveles de complejidad; a la vez promover
la participacion, gestion y busqueda de acciones encaminadas a mejorar la
calidad del servicio.

4. DOCUMENTOS RELACIONADOS

CODIGO: F-020
‘ FORMATO VERSION: 1
EMISION:15/08/20186
LISTA DE CHEQUEOQ PARA ESTUDIOS
MEDIPOHDS PATOLOGICOS PAGINA 1 DE 1

ACTIVIDAD ] NGO
1. Revisar gue cads especimen tenga su respectiva orden medica diligenciada.
3. Venficar que el nombre del pacents, el nombre esoito en la orden medica y &l
nombre escrito en los rotulos de la muestra ses el mismo.
2. Varficar la fecha dea tomsa de ls muastra.
4. Venficar que el numero de ceduls e historia clinice sean los mismos en la orden
v en el rotulo del espécimen.
5. Werficar que el numero de recipientes envisdos comesponds al numero de
recipientes recibidos.
6. Verficar que dentro Hel recipiente esie ls muestra enviada, vy que el recipiente
envisdo cumpls con las especificaciones para el envio de ls muestra
7. Venficar que los especimenes recibidos esten en el medio de fijacion adecuado

para el posteror procesamiento. (ver anexo).

8. Wenficar que los datos personales y datos de histora clinica relevantes esten
consignados en la orden madics.

‘8. Si el especimen enviado es un feto, verficar que el formato de sutorizacion para
estudio de feto este diligencisdo y firmnado porls madre o el padre.

10. Verficar a diaro el inventario de insumos perinentes sl proceso de remision
de muestras, (formol, recipientes, ldminas, rotulos u otros).

AMEXNO 1. §COMO ENVIAR LOS ESPECIMENES QUIRURGICOS?

5. PRESENTACION DEL LABORATORIO DE PATOLOGIA

El Laboratorio de patologia esta ubicado, disefiado, construido y adaptado para
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adecuarse a las operaciones o procedimientos que se realizaran en él, de tal
forma que garantice el minimo riesgo de error que afecte la calidad del producto
final.

El laboratorio de patologia cuenta con una planta fisica de aproximadamente 30
metros cuadrados, con areas bien definidas como son:

Recepcién de muestra y entrega de resultados (externa).

Bario.

Microscopia.

Macroscopia.

Histotecnologia.

Archivo.

Depasito.

OMMOoOO®>

6. POLITICA DE SERVICIO Y CALIDAD

Prestar los servicios de salud con la filosofia de mejoramiento continuo y gestion
centrada en el usuario, cumpliendo con referentes nacionales o internacionales de
centro de excelencia clinica. Se lograra con infraestructura y tecnologia 6ptima,
recurso humano competente y suficiente, procesos clinicos que apunten a altos
niveles de calidad, seguridad, calidez y oportunidad.

Estructura de apoyo a programa de auditoria de calidad

e Comité de Calidad: Conformado por la representante legal, gerente, lider de
calidad. Sus objetivos son monitorizar el cumplimiento de la politica de calidad,
liderar las iniciativas su desarrollo, hacer seguimiento a los planes de
mejoramiento y tomar decisiones para garantizar la ejecucién de los planes.

e Comités asistenciales: Historias clinicas, seguridad del paciente y vigilancia
epidemioldgica y técnico cientifico.

7. OBJETIVOS DE CALIDAD

- Lograr y mantener un alto indice de satisfaccién con nuestros usuarios.
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- Alcanzar altos estandares de calidad en nuestros procesos y procedimientos.

- Mantener una constante capacitacién y actualizacién del personal en el campo
de laboratorio de patologia.

- Lograr satisfacer la demanda de procesamiento y diagndstico oportuno y
eficientemente de las biopsias y piezas quirdrgicas a todos nuestros usuarios.

8. INDICADORES DE CALIDAD

8.1 Formato de control de calidad de especimenes recibidos.

FECHA

HNOMERE DEL
PACIENTE

DOCUMENTO
DE
IDENTIDAD

HISTORIA

CLINICA ESFECIMEN

FER 50ONA
GINEN
ENTREGA LA
MUESTRA

OBJECION

8.2 Reporte para el aprendizaje — incidente/evento adverso:

La uUnica finalidad de la informacion contenida en este formato es la de proveer
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datos para el aprendizaje de nuestra organizacién, por lo tanto, su contenido es
CONFIDENCIAL. Una vez diligenciado por favor entréguelo en la oficina de
Calidad en el formato F-008.

9. CONTROL DE CALIDAD

El control de calidad interno realizado en el servicio de patologia, se basa
fundamentalmente en las revisiones histolégicas periddicas, en casos puntuales
en el cual el patélogo presenta el caso a revision por especialistas en cada rama,
mensualmente al azar se selecciona lo correspondiente al 10% de los quirdrgicos

estudiados.

Realizando el control de calidad interno de la siguiente manera:

FORMATO

CONTROL DE CALIDAD DE HISTOQUIMICAS

RECIBIDOS

PAGINA 1 DE 1

FECHADE
RECIBIDO

N°DE
BLOQUE

NUEVO CORTE POR
PROFUNDIZACION

NUEVO CORTE
POR CALIDAD

RECOLOREAR

PATOLOGO

FECHADE
ENTREGA
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Servimos con Calidad

También contamos con un formato para los casos que se consultan o se someten

a junta de patologia:

I:I:Ij |3|:| :-Z:IEE-
FORMATO ERSION. 1
EMISION:15/09/2016
JUNTA DE PATOLOGIA PAGINA 1 DE 1
4
RESUMEN HC PATOLOGO DIAGNOSTICO

FECHA N"QX

El control de calidad externo realizado por nuestro servicio se basa en la seleccion
no selectiva o randomizada de los casos los cuales se someten a una revision
externa realizada por la Secretaria de Salud Departamental.

MEDIPOHDS ‘é
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10. CONTROL DE CALIDAD DE LOS EQUIPOS

El control de equipos utilizados para el laboratorio de patologia esta dado
basicamente por las recomendaciones de la casa comercial que se
encuentran registradas en la hoja de vida de cada uno de ellos.

Los mantenimientos de los equipos tanto de tipo preventivo como correctivo
deben quedar archivados en las hojas de vida de cada uno de los equipos.

La frecuencia con que se realizara el control de calidad a los equipos es de
manera trimestral.

11. ACCIONES CORRECTIVAS Y PREVENTIVAS

No conformidad: Incumplimiento a un requisito establecido.

Potencial de no conformidad: potencial de riesgo de presentarse un problema o
una no conformidad en el futuro.

Queja: Se refiera a un problema detectado y presentado por un cliente interno
0 externo, en relacion al servicio que se presta.

Error: Accidon equivocada dentro del desarrollo del proceso.

Accidente: Evento fortuito dentro del desarrollo del proceso.

Accion Inmediata: Accion emprendida para solucionar el efecto de una no
conformidad u otro tipo de evento, sin eliminar sus causa

Accion correctiva: Accion tomada para eliminar o mitigar las causas de una no
conformidad.

Accion preventiva: Accidn tomada para eliminar las causas potenciales de una
no conformidad.

Reporte de no conformidad: Descripcion escrita de una no conformidad sujeta
a analisis que puede dar origen a una accion correctiva o preventiva dentro de
los procesos establecidos.

12. RESPONSABILIDADES PARA LAS ACCIONES CORRECTIVAS Y
PREVENTIVAS

Lider de calidad

Elaborar, distribuir, actualizar y controlar el procedimiento.

Recibir los reportes de no conformidades.

Entregar al patélogo el informe de la no conformidad reportada.

Analizar las no conformidades, potenciales o reales reportadas que afecten el
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sistema de calidad del laboratorio de patologia con apoyo del patélogo.

e Asignar las acciones correctivas y preventivas.

e Elaborar y actualizar el estado de las acciones correctivas y preventivas.

e Organizar las capacitaciones al personal, en donde se informen las acciones
correctivas y preventivas implementadas para el mejoramiento del sistema de
calidad.

e Evaluar los resultados de las acciones correctivas Yy preventivas
implementadas.

e Mantener los registros de reportes y evidencia del seguimiento a las acciones
establecidas.

e Revisar el estado de las acciones correctivas y preventivas implementadas en
los procesos del laboratorio de patologia.

Coordinador de area

e Detectar cualquier no conformidad, en los procesos de su area.

e Realizar el informe de no conformidad, recibir las remitidas por el personal a su
cargo y entregarlo al lider de calidad.

e Modificar la documentacién que se afecte por la implementacion de acciones
correctivas y preventivas en su area.

e Participar en la elaboracion de los registros de reportes y seguimiento a las
acciones implementadas en su area.

e Implementar las acciones correctivas que asigne el patdlogo.

13. ACCION PREVENTIVA

Es el proceso de analizar multiples fuentes de informacidén con el proposito de
detectar cualquier debilidad en el sistema y para localizar problemas potenciales,
ademas de una busqueda de datos para mejorar los procesos. El proceso de
accion preventiva incluye ademas las acciones que se tomen para prevenir que
esas debilidades se conviertan en problemas reales.

Este proceso es muy importante de nuestro sistema de calidad y también es el
area mas fértil para mejorarlo. La prioridad del sistema esta en la prevencion de
las no-conformidades. Si podemos reducir exitosamente las no-conformidades,
entonces no necesitariamos acciones correctivas, pues si prevenimos los errores,
ciertamente la necesidad de corregir errores disminuye.

Una de las acciones que tomamos peridodicamente en el servicio de Patologia es
la socializacion en la preparacion y manejo de reactivos, realizada por los
distribuidores.
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14. REVISION DE MANUALES

La revision de los manuales tiene como finalidad actualizar, modificar, aumentar la
informacion para que sigan siendo una guia adecuada y ajustada a la realidad y
necesidades del Laboratorio de patologia.

Los principales motivos para la revision son:

e Modificacién de un procedimiento.

e Cambio de casa comercial.

e Cambio de equipos.

e Incremento en la produccion.

e Incremento en el personal.

e Redistribucion de funciones.

e Segun programacion ordinaria (Anual)

En cada revision o modificacion se debe diligenciar completamente el formato,
donde se registrara la fecha de revision, la razén de la revision, si es del caso, la
modificacion que se haya realizado, la persona responsable, los anexos
generados. Adicionalmente, toda revision y modificacion debe ser aprobada por la
Direccion del Laboratorio de patologia.

Este formato diligenciado se debe archivar en el manual correspondiente, para
gue sea desconocimiento del personal pertinente.

15. CAPACITACION CONTINUADA DEL PERSONAL.

Para efectos de capacitacion continuada del personal, se adoptara una
metodologia segun la cual a cada integrante del equipo de trabajo se le asignara
un tema para investigacion segun su perfil, y ademas se le programara una fecha
para que haga la correspondiente exposicion y socializacion.

Ademas de los temas que se asignen para investigacion, también se programaran
charlas en las cuales se socializara el contenido de los manuales de
procedimientos y se haran sesiones de preguntas para resolver las dudas que se
generen por el uso de los mismos.
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En la medida de lo posible se invitaran capacitadores externos que expondran
temas de interés general o particular segun las sugerencias del personal.

En todo caso, se llevara registro de la asistencia a las reuniones que se
programen para capacitacion.

16. EVALUACION PERMANENTE DE PERSONAL

Se evaluara semestralmente el desempefio del personal en cada uno de los
cargos del Laboratorio de patologia.

Para cada cargo se evaluara basandose en los conocimientos obtenidos acerca
de los manuales de procedimientos, para lo cual se realizaran cinco preguntas
elaboradas al azar, dependiendo del area de desempefio. El resultado de esta
prueba se tabulara dentro del otro instrumento de evaluacion global, formato.

Los otros puntos de evaluacion comprenden puntualidad, presentacién personal,
relaciones interpersonales, atencion al usuario, habilidades y destrezas y sentido
de pertenencia.

Puntualidad: Se revisara el cumplimiento de los horarios segun tarjeta de ingreso
alalPsS.

Presentacion Personal: Se tendra en cuenta el uso adecuado del uniforme, asi
como el porte del carné que lo acredita como empleado de la IPS.

Relaciones Interpersonales: Comportamiento y buena actitud en situaciones de
presién, asi como la buena interaccién con todos los integrantes del grupo de
trabajo, y aportes activos al desemperio de la labor diaria.

Atencién al usuario: Buena disposicion al interactuar en todos los niveles del
desempefo: con donantes, con personal de la IPS, con los pacientes y sus
familiares. Diligencia al resolver situaciones de interés directo del publico en
general.

Habilidades y Destrezas: El Director del Laboratorio de patologia seleccionara
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aleatoriamente, momentos durante el desempefio de las funciones de cada
profesional y auxiliar para evaluar la pericia que tenga en el cumplimiento de las
mismas.

Sentido de pertenencia: Se tomara en cuenta el grado de compromiso que el
personal tenga con la IPS, basandose en el respeto que demuestre hacia el
mismo, reflejado en el cuidado por los equipos, el cumplimiento responsable de las
funciones y en el hecho de sentirse orgulloso de pertenecer a esta Institucion.

17. AUDITORIAS INTERNAS.

Las auditorias internas se realizaran por éareas siguiendo los lineamientos
expresados en el Decreto 1011 de 2006 y la resolucién 2003 de 2014, para lo cual
se programaran segun cronograma, previo repaso del contenido del Manual de
Procedimientos del area a auditar y la normatividad arriba mencionada.

Los resultados de las auditorias se entregaran a la Representacion legal, dejando
en cada éarea la copia correspondiente al auditado, y las no conformidades y
observaciones seran tomadas como puntos que requieren acciones correctivas
inmediatas.

Como instrumento de auditoria se utilizaran los formatos propios para cada area,
donde se preguntara por los puntos exigidos en la normatividad ya mencionada.
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