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	CONTROL DE CALIDAD INTERNO EN EL PROCESO HISTOPATOLOGICO


1. PLAN DE MEJORAMIENTO CONTINUO

Se auditará la calidad del trabajo de los miembros del servicio (patólogo, citohistotecnólogo, auxiliar de facturación) y de quienes trabajan bajo la supervisión del patólogo. 

Colección de datos

Los datos se reúnen para su revisión a partir de los diferentes informes escritos o computarizados del servicio, y de los informes de Patología firmados por el patólogo, así como también de los reportes de “incidentes” y quejas dirigidas al área administrativa del laboratorio. Los datos se colectarán mensualmente de una manera oportuna y adecuada y serán tabulados por la auxiliar administrativa posteriormente serán entregados al patólogo para su revisión. 

Revisión de datos 

Los datos deben ser examinados y evaluados mensualmente durante las reuniones del Servicio. La mayoría de estos son presentados mensualmente; sin embargo si el número o volumen de casos es muy reducido para sacar conclusiones o estadísticas significativas, el sumario de los datos se puede hacer trimestralmente. La revisión de casos individuales donde se encuentran discrepancias o errores se debe hacer mensualmente. En aquellos casos en los cuales la revisión compromete a un tecnólogo del laboratorio esta persona debe estar presente con los miembros del servicio. Cuando la revisión indica que existe un problema o una deficiencia que se puede solucionar o mejorar, se deben tomar las acciones correctivas necesarias y documentar las mismas. 

Informes

Los hallazgos, conclusiones y recomendaciones de la revisión, así como también cualquier información pertinente y seguimiento deben formar parte de las actas de la reunión mensual del Servicio de Patología. Si la revisión compromete a uno de los empleados del laboratorio, se deben reportar a la persona encargada del manejo administrativo del laboratorio para ser incluidas en la evaluación anual del mismo. A intervalos regulares, informes formales escritos se deben suministrar al Comité de Calidad de la Clínica. 

Indicadores de base- revisión 

La revisión se basa en la definición de los indicadores. Una revisión más profunda o detallada de los diversos componentes del cuidado o atención médica se requiere cuando se rebasa o se excede el umbral establecido. Para propósitos de esta revisión, usamos las siguientes definiciones:

Discrepancias en diagnóstico: Cualquier discrepancia entre los diagnósticos de dos muestras de un solo sitio anatómico o lesión. 

Discrepancias por limitación de la muestra: Una discrepancia debida a ausencia de material representativo, cantidad insuficiente o falta de preservación de las células en una muestra.

Discrepancias interpretativas: Una discrepancia en la cual por lo menos existen algunos rasgos que sugieren el diagnóstico, aunque no sea posible hacer un diagnóstico definitivo.

Patología quirúrgica

Se deben analizar todos los casos comparando los diagnósticos con los obtenidos del examen de los cortes incluidos en parafina, y se deben clasificar en uno de los grupos siguientes:

	Diagnósticos correctos
	

	Diagnóstico diferido
	Apropiado

	Diagnóstico diferido
	Inapropiado

	Diagnóstico discrepante o incorrecto
	Mayor

	Diagnóstico discrepante o incorrecto
	Menor


En cada caso de las categorías Diagnóstico incorrecto – Mayor y Diagnóstico diferido- Inapropiado se debe subcategorizar de acuerdo a la causa:

a. Interpretación

b. Limitación por deficiencia representativa de la muestra

c. El muestreo fue incompleto, deficiente o muy limitado

d. Deficiencias técnicas

e. Falta de información clínica o patológica 

f. Otras causas.

Aunque los umbrales para estos parámetros son un poco arbitrarios, el Colegio Americano de Patólogos considera como aceptables los siguientes umbrales de certeza:

· Diagnóstico discrepante o incorrecto- Mayor, 3% de todos los casos es aceptable. 

· Diagnóstico diferido – Inapropiado, 10%  es aceptable. 

1. CONSULTAS INTERINSTITUCIONALES

(INTERINSTITUCIONALES O INTERDEPARTAMENTALES)

En los casos en que se solicita una revisión del material por otra institución a pedido del paciente, médico tratante, por otra institución, o como parte de un estudio cooperativo, se recomienda que el diagnóstico del Informe Patológico se compare con el diagnóstico de la consulta. Se acepta un umbral del 2% de discrepancias o desacuerdos, si se acepta que el diagnóstico correcto es el del consultor.  

2. REVISION DE CASOS RANDOMIZADOS


Se recomienda que el 1% de todos los casos o por lo menos 25 casos mensuales se sometan a una revisión randomizada (no selectiva). Esta revisión debe incluir todo el material: láminas,  tiempo utilizado, etc. 

3. DIAGNOSTICOS DIFERIDOS

En casos de diagnósticos discrepantes se debe obtener la siguiente información:

· Razón de la discrepancia 

· Tipo de lesión

· Tipo de discrepancia (falso positiva o falso negativa)

· Sitio / órgano anatómico

· Reconciliación o explicación de la discrepancia en el informe final. 

4. INFORMES CORREGIDOS

Este parámetro no es incluido en muchos programas de Control de Calidad, pero es útil y se debe documentar y especificar cuál es la causa de la corrección:

a. Errores de digitación o gramaticales.
b. Información clínica incorrecta. Por ejemplo el informe muestra que se describe un segmento de la trompa derecha (como consta en el pedido o solicitud de examen) cuando en realidad se trata de una trompa izquierda. 

c. Errores por omisión del Patólogo. Falta de descripción y cortes de un apéndice remitido con el útero. 

d. Errores interpretativos de diagnóstico
e. Errores por ausencia de descripción y cortes de uno de los indicadores clínicos. Por ejemplo, falla en reportar el estadio de los márgenes de resección en un carcinoma del colon. En las tres últimas categorías el umbral de fallas es de 0.5%.  

5. ANALISIS DE TIEMPO TRANSCURRIDOS EN EL PROCESAMIENTO E INFORME DE MUESTRAS DE PATOLOGIA QUIRURGICA

Los tiempos se mencionan a continuación son aceptables, considerándose que solamente deben contarse días de trabajo, desde que se recibe la muestra en el Laboratorio hasta que se proporciona un informe oral escrito al clínico. 
	
	INFORME ORAL
	INFORME ESCRITO

	Informes urgentes
	1 día 
	2 días

	Biopsias
	2 días
	3 días

	Muestras quirúrgicas simples
	2 días
	3 días

	Muestras quirúrgicas complejas
	De acuerdo al tipo de muestra
	3 días


Se debe permitir tiempo adicional para los siguientes procedimientos de acuerdo a la lista siguiente, entendiéndose que se trata de tiempo complementario:

· Fijación de 24 horas:




1 día

· Decalcificación:




2 días o más dependiendo del tamaño de la muestra. 
· Cortes adicionales:




1 o 2 días

· Examen de la muestra y envío de cortes

Macroscópicos adicionales:



1 día

· Consultas interdepartamentales


1 día

Se considera un umbral de aceptabilidad del 80%. 

6. MONITOREO DE LA CALIDAD DE MUESTRAS QUIRURGICAS

Se recomienda el monitoreo de la calidad de las muestras suministradas a Patología en referencia principalmente a: información clínica completa o suficiente, fijación adecuada y rasgos de seguridad, muestras con sangre, mal fijadas y no envueltas en bolsas plásticas o biopsias de pacientes HIV positivos. 

7. MONITOREO DE MUESTRAS EXTRAVIADAS O PERDIDAS

Solamente se deben tener en cuenta los casos que se han extraviado después de recibido en el Laboratorio y registrados en las listas de trabajo. 

8. CONTROL DE CALIDAD EN HISTOLOGIA 

Se registrara en el formato de control de calidad interno para hacer una evaluación breve de la calidad de los cortes y de las coloraciones estudiadas cada día, así como también la hora en que se pusieron en manos del patólogo. Cualquier deficiencia anotada debe tratarse con el citohistotecnólogo responsable y su corrección se documentara en el formato de control de calidad interno que incluya las fallas encontradas, el número de espécimen y el tipo de falla. 

Umbral de resultados aceptables: 95 %

Descripción: Fijación corte y tinción HE son las herramientas básicas sobre las que se asienta el diagnostico anatomopatológico. Este indicador tiene por objetivo garantizar su calidad y monitorizar su seguimiento. 

La calidad del proceso se confirma con la observación semanal al microscopio de 5 muestras de preparaciones habitualmente la primera bandeja de tinción. Una tinción defectuosa  o deficiente obliga a un cambio de reactivos, hematoxilina, eosina o ambos, antes de seguir con el resto de la tanda. El resultado de esta observación es registrado. 

Periodicidad: Semanal. 

Responsable: Médico patólogo. 

9. CRITERIO DE ACEPTABILIDAD

Las observaciones que generan una situación de alarma en la calidad de la tinción son fundamentalmente las siguientes:

· Tinción variable en gradiente

· Tinción incompleta

· Áreas no teñidas

· Precipitados de colorante 

· Depósitos de microorganismos

· Núcleos oscuros y falta de detalles morfológicos

· Tinción irregular con presencia de microgotas

· Blanqueado de la tinción 

10. INFORME DE EVENTOS  “AISLADOS” O EXTRAORDINARIOS

Certeza Diagnostica. – En todos los casos en los cuales se reciben muestras quirúrgicas y citológicas de la misma lesión o sitio anatómico del mismo paciente, se deben comparar los diagnósticos. Igualmente, cuando se informa un diagnostico citológico de malignidad pero no se obtiene una biopsia o material quirúrgico se debe obtener el informe clínico del seguimiento del paciente. 

En todos los casos de displasias cervicales o de carcinomas cervicales o pulmonares examinados en Patología Quirúrgica debe realizarse una correlación con citología. En casos en que la citología sea reportada como negativa o con más de un grado de desacuerdo se debe reexaminar el material citológico y clasificar las discrepancias como errores interpretativos o debido a la limitación de la muestra. 

Se debe hacer un examen y análisis trimestral y anual de resultados o informes falso positivos, falso negativos, de resultados inconclusos. 
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