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Resumen

Distintas actuaciones en calidad

— Esporadicas

— Controles de calidad reglados

— Sistemas de calidad

Controles de calidad convencionales
CC en Patologia Digital

CC especificos de Patologia Digital

SIAP y Gestion de la Calidad
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Actuaciones en calidad

» Esporadicas
— (Correccion de errores)

« Controles de calidad reglados
— (Prevencion de problemas)

 Sistemas de calidad
— (Gestion de la Calidad)
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Actuaciones esporadicas

 Inherentes a nuestra especialidad
« Por motivacion propia
« A peticion del clinico

v’ Correlacion cito/histologica
v Correlacion biopsia/pieza quirurgica
v Revisiones por evolucion no esperada

Concepto inicial de Calidad como:
“"Correccion de Errores”
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Controles de calidad reglados

 Internos:

— Revision sistematica de X estudios
 Externos:

— Programa de la SEAP

- El Programa para la Garantia de Calidad en Patologia
(GCP) de la SEAP-IAP

ARAS

Calidad = Prevencion de problemas
(Aseguramiento de la Calidad)
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Sistemas de Calidad

« ISO 9001 (Certificacion)
« ISO 15198 (Acreditacion)

Desde 1994 concepto de:
Gestion de la Calidad

« Indicadores

« Objetivos

- Satisfaccion cliente

« Mejora continua, etc.
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Sistemas de calidad para
Anatomia Patologica

 |SO 9001
— Certificacion:

« Confirmacion de que una empresa ha establecido un

sistema de gestion de la calidad conforme a ciertos
requisitos.

* |SO 15189

— Acreditacion:

« Confirma la competencia técnica del laboratorio y

garantiza la fiabilidad en los resultados de los analisis y
ensayos.
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NORMA UNE-EN ISO 9001: 2015

— Manual de calidad
— Procesos
— Instrucciones técnicas
— Objetivos
* Indicadores

— Empresas certificadoras:
« AENOR, DNV (Det Norske Veritas), ENAC, etc.
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Certificado del
Sistema de Gestion de la Calidad

R

UNE-EN IS0 9001

ER-0874/2010

AENOR, Asociarion Espafiola de Normallzacidn y Cestificacion, certifica que %2 arganizacian

COMPLE])O ASISTENCIAL UNIVERSITARIO DE LEON
Servicio Anatomia Patologica
dispone de un sissema de gestion e fa calidad conforme con la Norma UNE-EN IS0 5001:2008

pasa las actividades:  Procesamiento y diagnistico anatomopasol0gico de muestras humanas
obtenidas a travss de biogsias, citologias y autopsias.
Extraccion de muestyas anatomapatolégicas mediante pundidn aspiacian
con aguja fina.
Banco de tumores.

que & realizan en.  Sewvide Anasamia Patoidgica CL ALTOS NAVA SIN. 24083 - LEON

Fecha de emsion:  2010-07-29
Fecha de renovacion:  2013-07-29
Fecha de expiracion:  2016-07-29

Aveling BRITO MARQUINA
Director Genesal 02 AENOR

AENOR Vomiiciaycenasa | Teiomios - mwman

Evtiond de covti|icacidm die sstemas de gestitn de ba Galidad aceditado por BNAC con acreditacidn W 035C-5C000
HGENCL — ABNOR es maembo de b RECH RNt (Hed Insesmacconal de Certificackn)




COMPETENCIA TECNICA: NORMA
UNE-EN ISO 15189

— Realizada por ENAC
— Especifica para laboratorios clinicos

— Incluye:
* Requisitos de gestion (tomados de la ISO 9001)

* Requisitos de competencia técnica (El laboratorio es
técnicamente competente para emitir resultados /
Informes competentes)

— Los equipos auditores incluyen patdlogos, tiene
acuerdo con la SEAP desde el 2008
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e Distintas actuaciones en calidad
— Esporadicas
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Controles de calidad en un servicio
de Anatomia Patoldgica

- Preanaliticos
— Muestras mal identificadas
— Muestras inadecuadas

- Analiticos
— Repeticion de técnicas

- Postanaliticos

— Controles de informes emitidos (Diagnostico,
técnicas, descripciones, codificacion, etc.)

— Controles de intraoperatorias

ST
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Hl‘ HOJA REVISION BIOPSIAS CITOLOGIAS Y PAAF

SERVIGIO ANATOMIA PATOLOGIGA

Patdlogo: Dia revisado Fecha sesidn:
ML.IENSHTF{A HOUA MUESTREO CALIDAD TIEMPO CORRELACION RESULTADO DEL
Dr. PETICION Ds. MACRO BLOQUES MUESTRAS Ds. MICROD TECNICAS CODIF. RESOLUCION Bx/citologia

DIAGNOSTICO CONTROL DE
CALIDAD
.

RESULTADOS DE CONTROL DE CALIDAD

ACUERDO SATISFACTORIO

DESACUERDD UMBRAL

DESACUERDOD DE TIPO

DESACUERDD CLINICAMENTE SIGNIFICATIVO

e

** EN CASQ DE DETECTARSE RESULTADOS DE TIPQ 3 0 4 QUE DERIVEN EN LA APERTURA DE NO CONFORMIDADES SE REGISTRARA EN EL APARTADO DE RESULTADOS DEL CONTROL DE
CALIDAD EL CODIGO DE LA NO CONFORMIDAD DERIVAD A
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H. HOJA REVISION INTRAOPERATORIAS
SERVICIO AMATOMIA PATOLOGICA
Patilogo: Periodo revisado: Fecha sesion:
N® Servicio Fecha Muestra Indicaciton Patilogo Diagndstico intra Deco. definitivo RESULTADO DEL
CONTROL DE
CALIDAD
OBSERVACIONES:

RESULTADOS DE CONTROL DE CALIDAD

I-  ACUERDO SATISFACTORID 3 DESACUERDO DE TIPO
1-  DESACUERDO UMBRAL 4  DESACUERDO CLINICAMENTE SHGNIFICATIVO
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Controles de calidad en Patologia
Digital

Patologia digital vs convencional
Controles de calidad externo citologia
Controles de calidad por expertos

Aplicaciones para moviles en
interconsulta
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Patologia digital vs convencional

Use of whole slide imaging in surgical pathology quality assurance: design
and pilot validation studies, Jonhan Ho MD, Anil V. Parwani MD, PhD, Drazen M.
Jukic MD, PhD,Yukako Yagi BS, Leslie Anthony MA, John R. Gilbertson MD, Human
Pathology (2006) 37, 322- 331

Digital slides: Present status of a tool for consultation, teaching, and quality
control in pathology Rafael Rocha, Jose Vassallo, FernandoSoares, KeithMiller,
HeleniceGobbi. Pathology - Research and Practice 205 (2009) 735-741

Intra-observer reproducibility of whole slide imaging for the primary
diagnosis of breast needle biopsies. Carolina Reyes, Offiong F. Ikpatt, Mehrdad
Nadji, Richard J. Cote ] Pathol Inform 2014,;5:5.

Validating Whole Slide Imaging for Diagnostic Purposes in Pathology
Guideline from the College of American Pathologists Pathology and
Laboratory Quality Center. Liron Pantanowitz, MD; John H. Sinard, MD, PhD;
Walter H. Henricks, MD; Lisa A. Fatheree, BS, SCT(ASCP); Alexis B. Carter, MD;
Lydia Contis, MD; Bruce A. Beckwith, MD; Andrew J. Evans, MD, PhD; Christopher N.
Otis, MD; Avtar Lal, MD, PhD; Anil V. Parwani, MD, PhD. Arch Pathol Lab Med. doi:
10.5858/arpa.2013-0093-CP
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Controles de calidad externo
citologia

Accuracy and reproducibility of telecytology diagnosis of cervical
smears. A tool for quality assurance programs. Lee ES, Kim IS, Choi

JS, Yeom BW, Kim HK, Han JH, Lee MS, Leong AS. Am ] Clin Pathol. 2003
Mar;119(3):356-60.
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Controles de calidad por expertos

>

5

Entre Hospitales grandes y pequenos

Virtual slide telepathology for an academic teaching hospital surgical pathology
quality assurance program. Anna R. Graham MD, Achyut K. Bhattacharyya MD, Katherine M.
Scott MD, Fangru Lian MD, Lauren L. Grasso MD, Lynne C. Richter MT (ASCP), John B.
Carpenter MD, Sarah Chiang MD, Jeffrey T. Henderson MD, Ana Maria Lopez MD, MPH, Gail P.
Barker PhD, Ronald S. Weinstein MD. Human Pathology (2009) 40, 1129-1136.

En entornos rurales

Subspecialty surgical pathologist’s performances as triage pathologists on a
telepathology-enabled quality assurance surgical pathology service: A human factors
study. Beth L. Braunhut, Anna R. Graham, Fangru Lianl1, Phyllis D. Webster, Elizabeth A.
Krupinski, Achyut K. Bhattacharyya, Ronald S. Weinstein. ] Pathol Inform 2014;5:18.

Por expertos

Development of a nationwide telepathology consultation and quality control program
for cancer diagnosis in China. Zhongjiu Zhang, Guangming Gao, Chen Zhou Diagnostic
Pathology 2013, 8(Suppl 1):S6

& Junta de Complejo Asistencial = 8
Castilla y L Sacyl :: ompicjo £ /
D) Castilla y Leén l. y W Universitario de Ledn i

Corsejeria de Sanidad



Uso del movil
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Pocket pathologist: A mobile application for rapid diagnostic

surgical pathology consultation

Douglas ]J. Hartman, Anil V. Parwani, Bill Cable!, Ioan C. Cucoranu, Jel
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Controles de calidad especificos
de Patologia Digital

« ¢COmMo se modifican los controles de
calidad al incorporar los equipos de
Patologia Digital?
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Sten Thorstenson y cols.
J Pathol Inform 2014; 5:14

Figure |1 Combined work fiow when adding ing and digital diagnostics, Currently,a ronal and a digital work flow are maintained

imul ly. The red denlile track belongs to the conventional work flow; whereas, the blue track represents the work flow
envisioned with full digitization. Each activity is categorized as having either high or low human involvement, in order to highlight potential
benefits from 2




Controles de calidad especificos
de Patologia Digital

 Portas rehusados en el escaner

« Comprobar que esta todo el tejido
escaneado

Sten Thorstenson y cols. J Pathol Inform 2014; 5:14
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Controles de calidad especificos
de Patologia Digital

« Aumenta el control (codigos para
trazabilidad)
— Bloques
— Preparaciones
— Técnicas
— Gestion estudios pendientes
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éPor qué es importante la
trazabilidad?

« El Sistema de Calidad nos obliga a tener
controlados todos nuestros procesos.

- Sabemos quien y cuando hace cada accion
en un proceso.

« Ante una incidencia no deseada sabremos
en qué punto del proceso se ha producido,
pudiendo analizar y prevenir futuras
incidencias.

(SHEET S 3
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SIAP y Gestidn de la Calidad

« Hasta ahora los Sistemas de
Informacion de Anatomia Patologica
han hecho una gestion simple de los
estudios:

— Alta de muestras
— Gestion informes

- Busquedas por SNOMED, servicios, literal.
« Estadistica
— Gestiodn téecnicas de laboratorio
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SIAP y Gestidn de la Calidad

« Se estan incorporando funciones de
calidad:
— Gestion completa de laboratorio
— Incorporacion de snomed CT
— Gestion de imagenes
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SIAP y Gestidn de la Calidad

e Funciones deseables:

— Sistemas de trazabilidad completo
« Incluye maquinas periféricas (marcadores,
tenidores, etc.)
— Gestion de preparaciones digitales

— Gestion de documentos del Sistema de
calidad (Gestor documental)
« Gestion de incidencias, no conformidades,

Procedimientos, Instrucciones técnicas,
Equipos, etc.

(SHEET S 3
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almente todo se conecta:
personas, ideas, objetos.

o .

asigonexiiones es.. ,

Alidadién si. "
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