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RESUMEN

El HAMA, es una institucion prestadora de servicios de salud de tercer nivel de
complejidad, que ofrece una amplia gama de servicios. Segun la resolucion 3100 de 2019, los
servicios de cirugia oncoldgica y trasplante de células progenitoras hematopoyéticas, ambos
ofertados por el hospital; establecen interdependencia con el servicio de patologia. Aunque el
laboratorio LIME proporciona este servicio, su ubicacion externa, representa un incumplimiento
de la resolucion de habilitacion para el HAMA. Por esta razon, en este proyecto se definié la
dotacion tecnoldgica e infraestructura necesaria para la prestacion del servicio de patologia, de
acuerdo con los requerimientos normativos y necesidades de la institucion. Inicialmente, se
caracterizo el area de patologia y se hizo una visita de referenciacion al laboratorio LIME. Con la
informacion obtenida y la produccion real de estudios; se definieron los tipos de estudios, la
dotacion y la infraestructura requerida por el HAMA,; para finalmente verificar su cumplimiento
normativo y suficiencia. Se identifico que los estudios a realizar en el &rea son biopsias por
congelacidn, coloraciones bésicas, histoquimicas e inmunohistoquimicas; requiriéndose para estos
una dotacion total de 31 equipos, y un area aproximada de 116 m2. En conclusion, el cumplimiento
normativo del HAMA depende de la habilitacion del servicio de patologia en sus instalaciones;
donde la dotacion e infraestructura planteada es suficiente, siendo importante contar con equipos
de soporte para aquellos que interrumpan el flujo de trabajo. Asi mismo, la planeacién de este tipo

de proyectos es fundamental para asegurar que los espacios destinados sean suficientes.

Palabras clave — Servicio de patologia, cirugia oncologica de alta complejidad,
trasplante de células progenitoras hematopoyéticas, resolucién 3100 de 2019, estdndar de

interdependencia, estandar de infraestructura, estdndar de dotacion.
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ABSTRACT

HAMA hospital is a third level of complexity health services provider institution, which
offers a wide range of services. According to resolution 3100 of 2019, the services of oncological
surgery and hematopoietic progenitor cell transplantation, both offered by the hospital; establish
interdependence with the pathology service. Although LIME laboratory provides this service, its
external location represents a unfulfillment of the enabling resolution for HAMA. For this reason,
this project defined the technological equipment and infrastructure necessary for the pathology
service, according to the regulatory requirements and needs of the institution. Initially, the
pathology area was characterized, and a referencing visit was made to the LIME laboratory. With
the information obtained and the actual studies production, the types of studies, equipment and
infrastructure required by the HAMA were defined; to verify their regulatory compliance and
sufficiency. It was identified that the studies to be performed in the area are freezing biopsies, basic,
histochemical and immunohistochemical staining, requiring a total of 31 equipment and an
approximate area of 116 m?. In conclusion, the regulatory compliance of the HAMA depends on
the habilitation of the pathology service in its facilities; where the proposed endowment and
infrastructure is sufficient, being important to have support equipment for those who interrupt the
workflow. Likewise, the planning of this type of projects is essential to ensure that the space

allocated is sufficient.

Keywords — Pathology service, high complexity oncology surgery, hematopoietic
progenitor cell transplantation, resolution 3100 of 2019, interdependency standard,

infrastructure standard, endowment standard.



PLANEACION DE LA DOTACION TECNOLOGICA Y ANALISIS DE LA INFRAESTRUCTURA... 11

I. INTRODUCCION

El Hospital Alma Mater de Antioquia, es una institucion prestadora de servicios de salud de
caracter mixto; donde el bienestar del ser humano es el centro y razén del quehacer institucional,
prestando atencion especializada en los ambitos hospitalario, domiciliario y ambulatorio. El
HAMA cuenta con una amplia gama de mas de 20 servicios en areas como medicina alternativa,
terapia complementaria, cuidado clinico en ortogeriatria, ayudas diagnosticas, salud oral,
fotodermatologia, alergologia, banco de sangre, urgencias adultas y pediatricas, Optica, banco de
tejidos, consulta externa, UCE-UCI, unidad oncolégica, atencién domiciliaria, servicio
farmacéutico, cirugia, hospitalizacion, trasplantes, clinica anticoagulacién y una variedad de

servicios particulares que lo caracterizan como un hospital de tercer nivel de complejidad [1].

No obstante, ha surgido la necesidad de la planeacién y apertura de nuevos servicios con el
propdsito de mejorar la calidad de la atencion hospitalaria. Uno de ellos es la cirugia oncoldgica
de alta complejidad, en la cual se llevan a cabo procedimientos quirdrgicos avanzados para la
extirpacion de tumores o tejidos gravemente afectados por el cancer [2]. Este proceso incluye, el
analisis patoldgico de las muestras obtenidas. Para la realizacion de estos procedimientos y otros
de diversas especialidades, resulta esencial contar con un servicio de patologia dentro de las
instalaciones de la sede Ledn X111l del HAMA.

En el HAMA, este servicio es proporcionado por el Laboratorio Integrado de Medicina
Especializada de la Facultad de Medicina de la Universidad de Antioguia, que dispone de tres sedes
ubicadas en la sede ambulatoria del HAMA, en la Sede de Investigacion Universitaria y en la
Facultad de Medicina de la Universidad de Antioquia [3]. Sin embargo, dada la interdependencia
establecida en la resolucion 3100 de 2019 con el servicio de cirugia oncoldgica de alta complejidad
y el servicio de trasplante células progenitoras hematopoyéticas [4], se hace necesario establecer
un servicio de patologia en la sede Ledn XI1I del HAMA. Adicionalmente, el HAMA tiene previsto
en su plan estratégico 2017-2026 implementar unidades funcionales de oncologia y trasplante en
las cuales, sin importar la naturaleza de la enfermedad o patologia, se brinden todos los servicios
necesarios para obtener un diagndstico y tratamiento adecuados, incorporando en estos servicios el

area de patologia [5].
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Teniendo en cuenta la necesidad de la apertura de dicho servicio, este proyecto tiene como
finalidad la planeacion de la dotacion tecnoldgica y el analisis de la infraestructura necesaria,
basandose en los requerimientos normativos de la resolucion 3100, y en las necesidades del
hospital, no solo para cirugia oncoldgica y trasplante de células progenitoras hematopoyéticas, sino
también para otros procesos prioritarios que se realicen. De esta forma, en primer lugar, se
caracterizara el area de patologia teniendo en cuenta la dotacion tecnolodgica; infraestructura y
procedimientos realizados mediante referenciacién con laboratorios y hospitales que tengan
objetivos similares; para posteriormente plantear una propuesta de estos mismos elementos, pero
ajustada a las necesidades del HAMA; y asi verificar su cumplimiento normativo y la suficiencia

de estos en funcion de las necesidades presentadas por el hospital.
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1. OBJETIVOS

A. Objetivo general

Definir la dotacion tecnoldgica e infraestructura necesaria para la prestacion del servicio de
patologia en el Hospital Alma Mater de Antioquia, de acuerdo con los requerimientos normativos

y necesidades del hospital.

B. Objetivos especificos

« Caracterizar el area de patologia y los servicios ofrecidos por este tipo de laboratorios en
hospitales de tercer nivel de complejidad con ofertas y objetivos similares a los del
HAMA.

o Identificar la dotacion tecnoldgica e infraestructura necesaria para el funcionamiento
adecuado del servicio de patologia, de acuerdo con las necesidades del HAMA.

o Analizar el nivel de cumplimiento normativo de la dotacion tecnoldgica e infraestructura
sugerida, mediante una matriz de comparacion con lo establecido por la resoluciéon 3100.

« Validar la suficiencia de la dotacion tecnolégica e infraestructura planteada, basdndose en

las necesidades del HAMA donde se requiera el servicio de patologia.
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I1l. MARCO TEORICO

El HAMA es una institucion prestadora de servicios de salud de caracter mixto, la cual
ofrece a la comunidad més de 20 servicios en diferentes areas [1]. Ademas, cuenta con una
capacidad instalada total de 589 camas; 10 de hospitalizacion pediatrica, 494 de hospitalizacion,
32 de atencidn intermedia y 53 de atencion intensiva para adultos en su sede principal; y una
capacidad de 16 salas de cirugia, donde dos de ellas se encuentran ubicadas en la sede ambulatoria
1 — Prado; cuenta adicionalmente con consultorios de consulta externa y urgencias, salas de
procedimientos, camillas para observacion pediatrica y adulta, y sillas para hemodialisis,
quimioterapia y transicién de urgencias. Dada su capacidad instalada el HAMA es considerado una

institucion de tercer nivel de complejidad. [6]

En el contexto de las instituciones prestadoras de servicios de salud, los niveles de
complejidad hospitalaria se refieren a la clasificacion que se les asigna a estas de acuerdo con el
numero de tareas o procedimientos presentes en la actividad que desempefian y en el nivel de
desarrollo alcanzado por las mismas. Este a su vez, establece el tipo de recursos humanos, fisicos
y tecnoldgicos necesarios para el cumplimiento de los objetivos de la unidad asistencial, sus

servicios y organizacion. [7], [8]

De esta forma, los niveles de complejidad se subdividen en tres tipos los cuales dependen
de los servicios prestados por la institucién. El primer nivel de complejidad se refiere a policlinicas,
consultorio o centros de salud; a los que asisten profesionales como médicos familiares, médicos
generales, o pediatras. Seguido del segundo nivel de complejidad en el cual se encuentran los
hospitales con especialidades como medicina interna, pediatria, ginecologia, cirugia general,
psiquiatria, entre otros. Y, por ultimo, el tercer nivel de complejidad se les atribuye a instituciones
de salud en las que se presenten servicios de subespecialidades médicas y quirdrgicas, donde se

realicen procedimientos complejos y se emplee tecnologia de alta gama. [8]

Cada uno de los servicios prestados por dichas instituciones debe de contar con un conjunto
minimo de requerimientos para su habilitacion, los cuales se encuentran establecidos en la

resolucion 3100 de 2019. De forma general, esta resolucion es un manual del Ministerio de Salud
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y Proteccion Social en el cual se definen los procedimientos y condiciones de inscripcion de los
prestadores de servicios de salud y de habilitacion de los diversos servicios de salud. También, se
establecen los criterios minimos, condiciones, y estandares de talento humano, interdependencia,
infraestructura, dotacién tecnoldgica, medicamentos, insumos, procesos prioritarios, historia
clinica y registro; requeridos para ofertar y prestar servicios de salud en todo el territorio

colombiano. [4]

De acuerdo con lo mencionado anteriormente, son de relevancia para este proyecto los
estandares de dotacion, infraestructura e interdependencia. El estdndar de dotacion,
especificamente el de dotacidn tecnoldgica, establece los equipos necesarios con los que debe
contar un servicio para el desarrollo adecuado de sus actividades; como valoracion, diagnéstico y
tratamiento de pacientes. Por su parte, el estdndar de infraestructura caracteriza fisicamente los
requerimientos normativos de las areas o ambientes necesarias para el desarrollo de consulta,
actividades y procedimientos en un servicio de salud. Y el estandar de interdependencia se refiere
a aquellos servicios de soporte necesarios para la adecuada implementacion de otro servicio de

salud especifico. [4]

Asi mismo, en la resolucién 3100 de 2019 se emplean los términos “cuenta con”y “dispone
de” indispensables para la habilitaciéon de los servicios de salud; estos indican la ubicacion o
disposicion de los estandares descritos previamente; donde “cuenta con” establece que, en el caso
de dotacion e infraestructura, deben de estar en un mismo espacio; y para los servicios de
interdependencia; dentro de la misma area de la institucion. Mientras que “dispone de" define que
estos pueden estar en un ambiente diferente o por fuera de la institucion. También especificamente
para el tema de infraestructura, los términos “area” y “ambiente” son indispensables para la
ubicacion de los espacios de cada servicio, la primera se refiere a un lugar fisico que no
necesariamente estd delimitado por una barrera fisica; mientras que la segunda es un lugar fisico
delimitado por una barrera fisica. EI cumplimiento de esta resolucién es de vital importancia pues
para las instituciones prestadoras de los servicios de salud se hace necesario la apertura de nuevos

servicios, con el proposito de mejorar la calidad de la atencion hospitalaria.[4]
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Adicionalmente, los servicios de salud se clasifican de forma general en cinco grupos de la
siguiente manera: grupo de consulta externa, grupo de internacion, grupo quirdargico, grupo de
atencion inmediata y grupo de apoyo diagnostico y complementacion terapéutica. De este ultimo
grupo hacen parte los servicios de terapia, farmacia, radiologia odontol6gica, imagenes
diagnosticas (ionizantes y no ionizantes), medicina nuclear, radioterapia, quimioterapia,
diagnostico vascular, hemodinamia e intervencionismo, gestion pre transfusional, laboratorio
clinico, laboratorio de citologias cervicouterinas, dialisis y patologia. Cada uno de estos participa
en el proceso de diagndstico y tratamiento de diferentes enfermedades. Entre ellos destaca el
servicio de patologia, encargado de realizar el andlisis de fragmentos de tejidos u 6rganos, y
material citologico de origen humano, para llevar a cabo un diagnostico pertinente del tejido

afectado, fundamental para la adecuada implementacion de otros servicios. [4], [9]

Debido a la importancia del servicio de patologia en las IPS, el Laboratorio Integrado de
Medicina Especializada — LIME es la entidad encargada de prestar este servicio a el HAMA. Este
laboratorio surgié de un conjunto de esfuerzos por parte de la Facultad de Medicina de la
Universidad de Antioquia y el Hospital Alma Mater de Antioquia, con el apoyo de la Fundacién
Universidad de Antioquia; y que gracias a décadas de investigacion y liderazgo en diversos &mbitos
lograron ofrecer a la comunidad soluciones innovadoras y personalizadas en procesos diagnosticos
en diferentes areas. Entre ellas, citogendmica, farmacologia y toxicologia, hematologia y citometria
de flujo, infecciosas, quimica sanguinea e inmunologia, centro de investigacién en imagenes de
resonancia magnética, reproduccion, inmunodeficiencias primarias, patologia, dermatopatologia y
fotodermatologia. [3], [10]
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IV. METODOLOGIA

Con el fin de definir la dotacion tecnoldgica e infraestructura necesaria para la prestacion
del servicio de patologia en el HAMA, de acuerdo con los requerimientos normativos y necesidades
del hospital; la metodologia empleada se presenta a continuacion.

A. Caracterizacion del area de patologia

La caracterizacion del area de patologia se realizé mediante una bdsqueda bibliogréafica en
la cual se establecio de forma general que era un laboratorio de patologia, que tipos de estudios se
realizaban alli; y que laboratorios de patologia se encontraban habilitados en el pais; identificando
aquellos vinculados a IPS y aquellos que eran independientes; con los que se llevé a cabo la

referenciacion del servicio.

El proceso de referenciacion se deseaba constatar con instituciones de un nivel mayor o
similar al del HAMA, por lo que se seleccionaron en primer lugar los laboratorios afiliados a IPS
acreditadas, que ofrecieran a su vez una gama de servicios acorde a los de HAMA. Y en el caso de
los laboratorios independientes o los que no hacian parte de IPS acreditadas, se escogieron aquellos
que prestaran servicios relacionados con las necesidades especificas de la institucion. Cuando se
establecieron todos los laboratorios con los que se realizaria la referenciacion, se procedié a
identificar los diferentes tipos de estudios que ofertaban cada uno de ellos; para luego presentar un
consolidado de los estudios que se ofrecen comunmente en este tipo de servicios, para la

caracterizacioén del area.

B. Identificacidn de los estudios que se requieren realizar en el laboratorio de patologia del HAMA

Para la identificacién de los estudios que se necesitaban realizar en el laboratorio de
patologia del HAMA, se solicito al area de gestion de informacion de la institucién la produccion
total de los estudios enviados a patologia del laboratorio LIME durante los afios 2022 y 2023.
Teniendo en cuenta la informacion suministrada y los servicios establecidos en el estandar de

interdependencia para el servicio de patologia en la resolucion 3100; se determing tanto la cantidad,
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como los tipos de estudios relacionados a las necesidades del HAMA; siendo esta informacion

fundamental para cada una de las actividades planteadas posteriormente.

C. Visita de referenciacion en el laboratorio de patologia de LIME

La visita de referenciacion se llevo a cabo en el laboratorio de patologia de LIME, donde
mediante un recorrido por las instalaciones y una serie de entrevistas a las personas especialistas
en los diferentes procesos que se realizaban alli; se identifico la infraestructura, la dotacion
tecnoldgica, y el procedimiento a seguir para cada uno de los estudios que eran de interés para el
HAMA,; incluyendo los equipos necesarios y los tiempos que se requeria para su realizacion.

D. Definicion de la dotacion tecnoldgica e infraestructura segun las necesidades del HAMA

Teniendo en cuenta la informacion recolectada en la visita de referenciacion, se identificaron cada
uno de los equipos necesarios y la cantidad aproximada de los mismos requerida para cada estudio.
De esta misma manera se hizo con la infraestructura; con los procesos que se tenian planteados
realizar se establecieron las areas o ambientes necesarios de acuerdo con las necesidades de la

institucion.

E. Verificacion del cumplimiento normativo de la dotacion tecnoldgica e infraestructura planteada

Una vez se determind la dotacion tecnoldgica y la infraestructura necesaria para cubrir las
necesidades del laboratorio de patologia del HAMA, mediante una matriz de comparacion se
verificd el cumplimiento normativo para la habilitacion del servicio de patologia en los estandares

de dotacion e infraestructura segun lo establecido en la resolucion 3100 de 2019.
F. Analisis de suficiencia de la dotacidn tecnoldgica e infraestructura planteada
Por ultimo, el analisis de suficiencia de la dotacion tecnolégica se concluy6 teniendo en cuenta los

equipos y la cantidad establecida previamente, asi como la produccién; es decir, la cantidad de

estudios que se requerian realizar; todo esto con el fin de identificar especificamente si la cantidad
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de cada uno de los equipos de la dotacion tecnoldgica era suficiente para cubrir la demanda
requerida por el HAMA.

Por su parte, el andlisis de suficiencia de la infraestructura se hizo teniendo en consideracion el
espacio que desde el area de infraestructura de la institucion se tenia presupuestado para la
ubicaciéon del laboratorio. Para esto, se establecieron las condiciones de instalacion, las
dimensiones de los equipos y las areas o ambientes que se debian de incluir en el servicio para
verificar si en el area destinada se podian ubicar todos estos elementos, o si se requerian de un area

mayor.



PLANEACION DE LA DOTACION TECNOLOGICA Y ANALISIS DE LA INFRAESTRUCTURA.... 20

V. RESULTADOS

A. Caracterizacion del area de patologia

Los laboratorios de patologia hacen parte del grupo de apoyo diagndstico y
complementacién terapéutica de una institucion prestadora de servicios de salud; en este se
analizan fragmentos de tejidos u érganos, y material citoldgico de origen humano, con el propdsito
de brindar un diagnoéstico adecuado a diferentes tipos de patologias. Para llegar a un diagndstico
pertinente los tejidos son sometidos a diferentes clases de estudios, los cuales son Utiles

dependiendo de la informacion que se quiera conocer del tejido; entre los cuales se destacan: [9]

» Biopsias por congelacion

o Coloracidn béasica en biopsias

o Estudios de inmunohistoquimica e inmunofluorescencia
e Rastreo de anticuerpos

« Citologia en liquidos corporales

e Autopsias

Segun el REPS a nivel nacional se encuentran habilitados 333 laboratorios de patologia
distribuidos en la mayoria del territorio colombiano, presentando una mayor proporcion en los
departamentos de Cundinamarca, Antioguia y Valle del Cauca [6]. En la jError! No se encuentra e
| origen de la referencia. se muestra la distribucion de la cantidad de laboratorios habilitados por

departamento.
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Distribucion de laboratorios de patologia a nivel nacional

Cantidad por
departamentos

78
6 I

Con tecnologia de Bing
© Microsoft, OpenStreetMap

Fig. 1. Distribucion de laboratorios de patologia a nivel nacional.

Nota: Elaboracion propia.

La referenciacion se realizo teniendo en cuenta la informacion suministrada por el REPS, y
las necesidades del HAMA. En esta Gltima, se consideraron los servicios que requerian del
laboratorio de patologia. De acuerdo con la informacion que se adquiri6 por parte del HAMA, las
muestras que se envian a estudios patologicos provienen de diferentes servicios y especialidades;
entre ellos anestesiologia, cardiologia, diferentes especialidades de cirugia, gastroenterologia,
ginecologia, oncologia, ortopedia, neurologia, nefrologia, hepatologia, hematologia, reumatologia,
entre otras. Sin embargo, las necesidades de la institucion se centran en el momento Gnicamente en
cumplir con habilitacion, es decir, la resolucion 3100; en la cual se especifica que por el estandar

de interdependencia se debe de “contar con” el servicio de patologia dentro de las instalaciones de
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la institucion si ésta en su oferta cuenta con los servicios de cirugia oncoldgica de alta complejidad
y trasplante de células progenitoras hematopoyéticas [4]. Es por esto por lo que, uno de los criterios
para el proceso de referenciacion fue tener en cuenta que la mayoria de las instituciones tuvieran

en su oferta los servicios mencionados anteriormente.

En primer lugar, partiendo de los 333 laboratorios habilitados, se identifico que, de las 56
IPS acreditadas en Colombia [11], solo 31 de ellas contaban con el servicio de patologia; y de estas
31 IPS, 15 ofrecian el servicio de cirugia oncologica [6]. No obstante, solo con ocho de estas se
logré consolidar informacion del servicio de patologia ofrecido; y una no contaba con el servicio

de trasplantes. El proceso de seleccion y las IPS seleccionas se muestran en la Fig. 2.

IPS acreditadas en
o— | Colombia I @

L 56 /
/~ Con laboratorio dex\ / Sin labmatouo de ™\

“ atologi | atol
\ p'lt(;logla / \\ ”ttoz;oma //

Con cirugia Sin cirugia \

{ oncologica || oncoldgica |

N 5 ) N 6

S R I g § —
mm / Fundac1on / Fundacién\ / Clinica \

\ Hospital Infantil | \MBANACO/ ‘

\ Tobén Uribe | Cardio Intany
\ o \\ \\ San José / |
/~ Fundacion \\ / Hospital \ T Y / Fundacion \‘

[ . \ \
| Santa Féde | [ Universitario | ( Hospital : 1‘ Hospital Infantil ’}
\ Bogota / \\\San Ignacio J \ San Pedro \ San Jos¢ /
S1n unidad de
_ trasplantes

Fig. 2. Seleccion de los laboratorios de patologia vinculados a IPS acreditadas.

Nota: Elaboracion propia.
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El Hospital Militar Central, el Hospital Internacional de Colombia y el Hospital
Universitario de Santander, aunque no son IPS acreditadas se tuvieron en cuenta para la
referenciacion; debido a que cuentan con laboratorio de patologia y tienen en su oferta cirugia
oncoldgica y/o trasplantes [6]. Adicionalmente, se escogieron tres laboratorios independientes; el
Laboratorio de patologia y citologia LAPACI, Laboratorio CitoPat y el laboratorio Patolab RX;
puesto que en se portafolio se encontraban estudios para patologias relacionadas con los servicios

de cirugia oncologica y trasplantes [12]-[14].

De esta forma, se seleccionaron 15 laboratorios de patologia, adicionando a estos el
laboratorio LIME, entidad encargada de prestar el servicio de patologia a el HAMA; para un total

de 16 laboratorios.

Posteriormente, se identificaron los estudios que se realizaban en cada uno de los
laboratorios establecidos, y se realizd un consolidado diferenciando entre los laboratorios que

hacian parte de IPS y los que eran independientes; estos se presentan en la Tabla 1. [10], [13]-]26]

Consolidado de estudios realizado-sr;kcj)lralgé laboratorios en la caracterizacion.
Laboratorios vinculados a IPS Laboratorios independientes
Coloracion basica en biopsia 'y Coloracion basica en biopsia 'y
citologia citologia
Coloracion histoquimica en biopsia'y | Coloracion histoquimica en biopsia y
citologia citologia
Coloracion inmunohistoquimica en Coloracion inmunohistoquimica en
biopsia y citologia biopsia y citologia
Coloracién de inmunofluorescencia | Coloracion de inmunofluorescencia
en biopsia y citologia en biopsia y citologia
Estudios Biopsia por congelacion Biopsia por congelacién
Biopsia por aspiracion con aguja fina | Biopsia por aspiracion con aguja fina
(BACAF) (BACAF)
Estudios en espécimen quirdrgico Estudios en espécimen quirdrgico
Estudios de espécimen con reseccion | Estudios de espécimen con reseccion
de margenes de margenes
Estudios de patologia de trasplante
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B. Identificacion de los estudios que se requieren realizar en el laboratorio de patologia del HAMA

Debido a que todos los esfuerzos del HAMA estan enfocados en el cumplimiento de su plan
estratégico, su mayor interés es cumplir con habilitacion, es decir, la resolucion 3100 de 2019; en
esta se establece que si una institucion, como es el caso del HAMA, tiene habilitados los servicios
de cirugia oncoldgica y trasplantes de células progenitoras hematopoyéticas; debe de contar con el
servicio de patologia dentro de las instalaciones de la institucion [4], [6]. Por esta razén los estudios

provenientes de cirugia oncoldgica y trasplantes fueron los de interés para este proyecto.

Con el proposito de conocer los tipos de estudios que se necesitan realizar en el laboratorio
de patologia del HAMA, se solicito al area de gestion de la informacion, la produccién total de
estudios que se enviaban al laboratorio de patologia de LIME. Se evidencio que desde enero de
2022 hasta diciembre de 2023; 41.973 estudios fueron enviados a patologia desde diferentes areas
y especialidades de la institucién; de los cuales 1849, es decir, el 4.4 %, eran de cirugia oncoldgica

y trasplantes; 840 y 1009 estudios, respectivamente.

En las Fig. 3 y Fig. 4, se evidencia la distribucion de los tipos de estudios enviados a

patologia por estos dos servicios durante el tiempo mencionado.
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Estudios solicitados por el servicio de cirugia oncolégica
Enero del 2022 a Diciembre del 2023

B Estudio de coloracion basica en biopsia

O Estudio de coloracion basica en citologia de
liquido corporal o secrecion

OEstudio de coloracion basica en espécimen con
multiple muestreo

D Estudio de coloracion basica en espécimen con
reseccion de margenes

B Estudio de coloracion basica en especimen de
reconocimiento

@ Estudio de coloracion inmunohistoquimea en
espécimen con multiple muestreo

H Estudio de coloracion immunohistoquimica en
biopsia

B Estudio de coloracion inmunohistoquimica en
citologia de liquido corporal o secrecion

m Estudio de coloracion inmunohistoquimica en
espécimen con reseccion de margenes
Estudio de coloracion inmunohistoquimica en
espécimen de reconocimiento

® Estudio por congelacion

Fig. 3. Estudios enviados a patologia por el servicio de cirugia oncolégica durante los afios 2022 y 2023.

Nota: Elaboracion propia.

Estudios solicitados por el servicio de trasplantes
Enero del 2022 a Diciembre del 2023

mEstudio de coloracion basica en biopsia

M Estudio de coloracion basica en biopsia dos o tres
muestras

O Estudio de coloracion basica en citologia de liquido
corporal o secrecion

M Estudio de coloracion basica en citologia por
aspiracion de cualquier tejido u organo (BACAF)

m Estudio de coloracion basica en espécimen con

reseccion de margenes
mEstudio de coloracion basica en espécimen de
reconocimiento

W Estudio de coloracion histoquimuca en biopsia

m Estudio de coloracion inmunohistoquimica en
biopsia

mEstudio de coloracion inmunohistoquimica en
citologia de liquido corporal o secreciéon

m Estudio de coloracién inmunohistoquimica en
espécimen con reseccion de margenes

m Estudio de coloracion inmunohistoquimica en
espécimen de reconocimiento

m Estudio por congelacion

Fig. 4. Estudios enviados a patologia por el servicio de trasplantes durante los afios 2022 y 2023.

Nota: Elaboracion propia.
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Se concluyé en primer lugar que los estudios mas representativos en ambos casos fueron
estudios de coloracion basica y coloracion inmunohistoquimica en espécimen de reconocimiento,
resaltados en cada una de las figuras. Y que de forma general se enviaban a patologia estudios para
coloraciones basicas, coloraciones histoquimicas, coloraciones inmunohistoquimicas y estudios
por congelacion, de diferentes tipos de muestras, los cuales podian ser, biopsias, biopsias por
aspiracion con aguja fina, citologias, espécimen de reconocimiento, y espécimen de mdltiple

muestreo.

Con esta informacion se establecieron los estudios que se requieren realizar en el
laboratorio de patologia del HAMA, los cuales fueron, estudios de coloracién bésica e
histoquimica, estudios de coloracién inmunohistoquimica y biopsias por congelacion, en diferentes
tipos de muestras. Adicionalmente se planteo la posibilidad de incluir en el portafolio de servicios
coloraciones de inmunofluorescencia, pues es uno de los estudios que se identifico en la
caracterizacion de los laboratorios de patologia, y que debido a la naturaleza de las muestras y las
necesidades de HAMA puede ser importancia afiadirlo.

C. Visita de referenciacion en el laboratorio de patologia de LIME

Por su parte, el servicio de patologia de LIME se encuentra ubicado en el hospital San
Vicente Fundacion sede Medellin y fue alli donde se llevé a cabo la visita de referenciacién. En
este proceso se identificd en primera instancia el portafolio de servicios, la infraestructura y la
dotacion tecnoldgica necesaria para cada uno de los estudios ofertados; asi como el proceso paso a
paso de cada uno de ellos, los equipos requeridos y los tiempos de duracion.

Portafolio de servicios

Los estudios que se realizan para el analisis patoldgico de muestras se presentan a

continuacion. [10]

1. Autopsia completa - necropsia
2. Estudio de coloracion béasica en biopsias
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Estudio de coloracién basica en citologia de liquido corporal o secrecion

Estudio de coloracion basica en citologia por aspiracion de liquido corporal o secrecion

5. Estudio de coloracion basica en espécimen con reseccion de margenes - Espécimen
quirdrgico por condicién tumoral

6. Estudio de coloracion bésica en espécimen de reconocimiento - Espécimen quirdrgico no
tumoral

7. Estudio de coloracion de inmunofluorescencia en biopsia renal

8. Estudio de coloracion especial histoquimica en biopsia

9. Estudio de coloracion inmunohistoquimica de alta complejidad en biopsia de médula 6sea

10. Estudio de coloracién inmunohistoquimica de alta complejidad en espécimen automatizado

11. Estudio de coloracion inmunohistoquimica en biopsia

12. Estudio de coloracion bésica en biopsia de médula ésea automatizado

13. Estudio por congelacién o consulta intraoperatoria

14. Estudio pos-mortem de feto y placenta

Hw

Infraestructura

El andlisis de la infraestructura del laboratorio de patologia de LIME, se hizo teniendo en
cuenta los requerimientos normativos presentes en la resolucion 3100; incluyendo en el esquema
de la Fig. 5 las areas o ambientes requeridos; y elementos como mesones de trabajo, lavamanos,

pocetas, campanas de extraccion, espacio para almacenamiento y duchas manuales o lavaojos.
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J

Fig. 5. Esquema de la infraestructura del laboratorio de patologia de LIME.

Nota: Elaboracion propia. Disefiado con la aplicacion HOME — Room planner Ltd.



PLANEACION DE LA DOTACION TECNOLOGICA Y ANALISIS DE LA INFRAESTRUCTURA... 29

Dotacién tecnolégica

La dotacién de equipos necesaria para la correcta realizacion de cada uno de los estudios
mencionados previamente se muestra en la Tabla 2; donde se especifican los equipos encontrados
en cada una de las areas o ambientes de las instalaciones del laboratorio.

Tabla 2.
Dotacion tecnoldgica del laboratorio de patologia de LIME.

Areas / Ambientes Equipo Cantidad
Agitador magnético
Balanza
Citocentrifuga
Criostato
Criostato / Congelacion Estereoscopio
Horno
Microscopio
Procesador de tejidos (Back up)
Termdmetro
Agitador vortex
Bafio de flotacion
Bafio Maria
Bateria de coloracion
Congelador
Destilador de agua
Dispensador de parafina
Equipo de inmunohistoquimica
Horno
Micropipetas
Microscopio
Microtomo
Nevera
Termohigrémetro
Termometro digital
Timer
Balanza
Bario de flotacion
Centrifuga
Citocentrifuga

[EEN

Inmunohistoquimica

PR R RrNNRN R RRO RN R PR RINN R R R R R R R RN
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Histoquimica Horno
Microscopio
Termohigrémetro
Termdmetro digital
Timer
Bafio de flotacion
Estacion de inclusién
Horno
Microtomo
Procesador de tejidos
Timer
Balanza
Corte macro Estacién de corte macro
Medidor de pH
Microscopio optico
Microscopio de inmunofluorescencia

Histotecnologia

RPN W N RN W R R R e

w
e

Lectura de estudios

[EEN

Dotacién tecnoldgica y tiempo para cada tipo de estudio

La dotacion tecnoldgica y el tiempo requerido para los estudios de interés se presenta en
las Fig. 6, Fig. 7 y Fig. 8, divididas segun la naturaleza de la muestra y estudio. En cada una de
ellas se expone respectivamente los estudios que se realizan en biopsias, biopsias por congelacion
y estudios en citologias. En los esquemas se identifica el paso a paso para cada estudio, la dotacion
tecnoldgicay el tiempo que tardan. Estos se emplearon para la definicion de la dotacion tecnoldgica

segun las necesidades del HAMA y la suficiencia de esta.

En la Fig. 6, se presenta el proceso a seguir de cuatro tipos de estudios diferentes que se

realizan en biopsias, es decir, en un tejido sélido.

Las coloraciones basicas e histoquimicas son estudios en los que se tifien con colorantes
especificos diferentes estructuras celulares, normalmente constan de 5 pasos. En primera instancia
tiene lugar el corte y fijacion, en este proceso se secciona la muestra y con la fijacion se detiene la
vida de las células, evitando modificaciones post morten y manteniendo su estructura. Se emplean

agentes quimicos, conocidos como fijadores que mejoran la adherencia de colorantes a las
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estructuras celulares; uno de los més usados es el formol, el cual genera vapores irritantes para las
vias respiratorias, por lo que debe ser usado en campanas de extraccion, incluida en la estacion de
corte macro. Una vez pasa el tiempo de fijacion continua la inclusion en parafina de la biopsia,
para esto se debe de preparar el tejido en un procesador automaético de tejidos, en donde adquiere
las propiedades adecuadas para ser incluido en parafina. Posteriormente se realiza el corte del
bloque de parafina con un microtomo, obteniendo secciones muy delgadas de la muestra que
mediante un bafio de flotacion son ubicadas en un portaobjetos. Para el montaje y coloracion el
portaobjetos es llevado a un horno para derretir la parafina y generar una mayor adherencia de la
muestra a el mismo, y asi realizar el proceso de coloracion en una bateria de coloracion. Por Gltimo,

se realiza el estudio de la muestra en microscopio optico. [28]

En las coloraciones inmunohistoquimicas se sigue el mismo proceso de corte y fijacion,
inclusion, y corte y extensién que para las coloraciones basicas e histoquimicas. Una vez se tiene
la muestra en el portaobjetos el paso a paso para realizar la coloracion es diferente debido a la
naturaleza del proceso. Las coloraciones inmunohistoquimicas se basan en una reaccion antigeno-
anticuerpo, en donde el antigeno es una proteina que esta dentro o en la superficie de la célula,
mientras que el anticuerpo es una molécula que se adiciona a la muestra y que, si el antigeno esta
presente en la célula se une a esta, formando este tipo de reaccion. Es por esto por lo que para
realizar este tipo de coloraciones se debe de hacer una recuperacion antigénica por calentamiento
en bafio maria, y luego realizar la coloracion; sin embargo, este proceso puede ser automatizado
mediante equipos de inmunohistoquimica pasando de 10 a 7 horas aproximadamente. Es
importante también contar con una nevera y un congelador para el almacenamiento de los

anticuerpos. Cuando se finaliza este proceso, tiene lugar el anlisis de la muestra. [28], [29]

Por otra parte, las coloraciones de inmunofluorescencia son una técnica de
inmunomarcacion, en la que se hace uso de la capacidad que tienen los anticuerpos para unirse con
alta especificidad a una determinada molécula; diferenciandose de otras técnicas, en que el
anticuerpo se une a una molécula fluorescente, como el isocianato de fluorescencia. El anticuerpo
marcado se hace reaccionar con un preparado bioldgico y luego se expone la muestra a una fuente
de luz de onda corta (ultravioleta o azul). Esta luz de onda corta genera un fenomeno de

fluorescencia en la molécula marcadora, que a su vez emite luz a una longitud de onda mas larga
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(verde, amarillo o naranja), observando unicamente en microscopios de fluorescencia. El proceso
a seguir se hace de forma diferente a los mencionados anteriormente; aunque si se da el corte previo
de la muestra, se prosigue con la congelacién y corte en un criostato, pues no se realiza inclusién
en parafina. Luego se da la fijacion del tejido previamente ubicado en un portaobjetos, y se lleva a
cabo la coloracion de la muestra, en este caso se emplea adicionalmente una camara himeda, pues
en este tipo de coloraciones es importante que la muestra no pierda su humedad. Finalmente, el

analisis de la muestra se hace en un microscopio de fluorescencia. [30]

N ., Corte y Montaje y L
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Fig. 6. Dotacién tecnol6gica y tiempos requeridos para estudios en biopsias.

Nota: Elaboracion propia.
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En la Fig. 7, se presenta el proceso para biopsias por congelacion, este estudio permite el

diagnostico patoldgico en tejido fresco congelado en el menor tiempo posible, empleado para
determinar conductas operatorias. Inicialmente al tejido en fresco se le realizan cortes pequefios y

delgados de las regiones representativas; luego se ubica en un criostato para su congelacién y en el
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interior del criostato es cortado con un micrétomo con la finalidad de obtener cortes de un espesor
muy delgado, los cuales se ubican en un portaobjetos y posteriormente se colorean; para asi analizar

la muestra en un microscopio éptico. [31]

Congelacion y Coloracion y s
) Analisis
cortes montaje

Criostat Bateria de
: =% riostato con & . Ty
Estudios por congelacion ek coloracién Microscopio 6ptico
microtomo =
Destilador de agua

10 minutos 10 minutos 10 minutos

Fig. 7. Dotacion tecnoldgica y tiempos requeridos para estudios en biopsias por congelacion.

Nota: Elaboracion propia.

La citologia, es un método de diagnostico morfoldgico microscopico que permite
identificar diferentes tipos de patologias en muestras de liquidos o secreciones corporales; las
muestras que se emplean en este proceso se pueden obtener ya sea por una citologia exfoliativa o
por aspiracién con aguja fina (BACAF) [32]. Los estudios que se realizan en este tipo de muestras

se presentan en la Fig. 8.

Las coloraciones bésicas en citologias constan de 4 pasos. Inicialmente se realiza la
extension de la muestra, la cual se hace Unicamente en citologias exfoliativas pues las citologias
por BACAF ya se encuentran extendidas en el portaobjetos. En este proceso se emplean una
centrifuga que se encarga de sedimentar las células y una citocentrifuga que genera una capa muy
fina de estas células sobre un portaobjetos de forma automatica. Luego se hace la fijacion del tejido
en la se detiene el proceso celular; para finalmente realizar la coloracién y analisis de la muestra

igual que en una coloracion bésica en biopsia. [32]

Para las coloraciones inmunohistoquimicas en citologias los procesos de extension vy
fijacién se hacen igual que como con coloraciones basicas; y a partir de este paso, es decir, la
recuperacion antigénica, la coloracidn, y el andlisis de la muestra, se sigue el mismo proceso que

en coloraciones inmunohistoguimicas en biopsias. [33]
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Fig. 8. Dotacion tecnoldgica y tiempos requeridos para estudios en citologias.

Nota: Elaboracion propia.
D. Definicion de la dotacién tecnoldgica e infraestructura segun las necesidades del HAMA

Para establecer la dotacidn tecnoldgica y la infraestructura que se requiere para el servicio
de patologia del HAMA, se tuvo en cuenta la informacion de la referenciacion con el laboratorio

de patologia de LIME; y los requerimientos del HAMA.

Dotacién tecnol6gica

La dotacion tecnoldgica se defini6 principalmente teniendo en cuenta los datos registrados
en las Fig. 6, Fig. 7 y Fig. 8. Una vez se identificaron todos los equipos necesarios, se realizd un
consolidado de estos con las cantidades que se requieren de cada uno de ellos de acuerdo con las

necesidades que se tienen en el area (Tabla 3).

Ademas, se planted una dotacion adicional para el correcto funcionamiento del laboratorio,
complementando cada uno de los procesos que se planean realizar en él, estos estan registrados en
la Tabla 4.
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Tabla 3.
Dotacion tecnoldgica de acuerdo con los estudios requeridos en el HAMA.

Equipo Cantidad
Bario de flotacion 1
Bateria de coloracion
Congelador
Criostato con microtomo
Destilador de agua
Estacion de corte macro
Estacion de inclusion
Horno
Microtomo
Nevera
Procesador de tejidos
Centrifuga
Citocentrifuga
Equipo de inmunohistoquimica
Camara himeda
Microscopio de fluorescencia
Campana de extraccion

PR RrRPrRPRRPRR RPN R R R RN -

Tabla 4.
Dotacién tecnoldgica complementaria.

Equipo Cantidad
Agitador magnético 1
Agitador vortex
Balanza
Estereoscopio
Medidor de pH
Kit de micropipetas
Campana de extraccion
Termo para nitrogeno
Kit material de diseccion
Elementos para archivar resultados
laminas y bloques de parafina

N R R PR RN -

Tambien se identificd la importancia de contar con equipos de soporte o back up para
aquellos que interrumpan el flujo de trabajo y que sus dimensiones no sean tan grandes para que

permitan ser almacenados. Los cuales son bafio de flotacion, bateria de coloracion, microtomo, kit
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de micropipetas y procesador de tejidos, este Gltimo en caso de emergencia puede ser reemplazado
por una bateria de coloracién, siempre y cuando se use en una campana de extraccion. Por su parte,
los elementos para archivar resultados dependen de la cantidad de muestras que se realicen y el
tiempo que se almacenen, por lo que este dato se determind en el analisis de suficiencia.
Adicionalmente, el equipo de inmunohistoquimica se encarga de automatizar el proceso de este
tipo de coloraciones, reduciendo el tiempo de 10 a 7 horas aproximadamente; pero sin embargo se

puede realizar de forma manual adicionando a la dotacion previamente establecida un bafio maria.
Infraestructura

Teniendo en cuenta la infraestructura del laboratorio de patologia de LIME, se establecieron
las areas 0 ambientes que se necesitan en el laboratorio de patologia del HAMA de acuerdo con
sus necesidades, es decir, los estudios que se planean realizar alli. Estas se muestran en el diagrama
de la Fig. 9.

// Laboratorio de \\

|

\ patologia )
s

N
?4.—0¥ T © L{;—.i
/ Kronite \ /Amblente de™ /Alea para biopsias pm\ /AIC'I o0 ambiente d\ /Awi 5 dmblent\
e \ [ f
| coloraciones | [ congelacion e || [ almacenamiento de )
1nmo><,opl \ ) ) \ I\ L\ delecturade |
\\ basicas / \\mmunoﬂuolescenua/ N insumos / \.__resultados /

-~ ) s
. / Ambiente para rece uoh / /Area 0 ambiente par para’\
/" Ambiente de [ Area de \ Area de colomcmnes\ 7 p P \
\

| de muestras y entrega de }\ almacenamiento de /‘

corte macro / \111§IOT€C1101001’1/ inmunohistoquimicas /
S N A \7/ N resultados / N\ estudios /

Fig. 9. Infraestructura requerida en el laboratorio de patologia del HAMA.

Nota: Elaboracion propia.

E. Verificacion del cumplimiento normativo de la dotacion tecnoldgica e infraestructura planteada

El cumplimiento normativo de la dotacion e infraestructura planteada se analizé teniendo
en cuenta lo establecido en la resolucion 3100 de 2019 mediante una matriz de comparacion, en la
cual se indicd si cada uno de los equipos, areas 0 ambientes son 0 no requeridos normativamente,

con el fin de verificar el cumplimiento para ambos estandares.
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Esta resolucion establece diferentes condiciones y criterios minimos con los que se debe de
cumplir para la habilitacion de los diferentes servicios de salud, en el caso del servicio de patologia

indica que:

El estdndar de dotacion debe de contar con: [4]
1. Microscopio
Material de diseccion
Procesador de tejidos

Microtomo

2

3

4

5. Bafio de flotacion
6. Dispensador de parafina

7. Bateria para coloracion

8. Horno

9. Termo para nitrégeno

10. Criostato, cuando se realicen biopsias por congelacion

11. Elementos para archivar los resultados, las laminas y los bloques de parafina

12. Nevera

El estdndar de infraestructura debe de contar con: [4]
1. Area para recepcion de muestras, informacion y entrega de resultados.
2. Ambiente técnico de procedimientos que cuenta con:
2.1. Area de histotecnologia, cuando se realice.
2.2. Area de microscopia.
2.3. Ambiente donde se realicen las coloraciones que cuenta con extractor de sustancias
quimicas, cuando lo requiera.
2.4. Meson de trabajo.
2.5. Poceta, cuando la requiera, segun los procedimientos que documente en el estandar de
procesos prioritarios.
2.6. Ducha manual o lavaojos (Puede ser la misma del ambiente de macroscopia).

2.7. Lavamanos
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3. Area o ambiente para el almacenamiento de materiales, insumos y reactivos.

4. Disponibilidad de:

4.1. Ambiente de macroscopia, con extractor de sustancias quimicas que cuenta con meson

de trabajo con poceta y ducha manual o lavaojos.

4.2. Area 0 ambiente para archivo de estudios patoldgicos.

4.3. Area 0 ambiente para lectura de resultados.

Dotacidn tecnol6gica

La verificacion del cumplimiento normativo de la dotacion tecnoldgica planteada para el

laboratorio de patologia del HAMA se muestra en la Tabla 5.

Tabla 5.

Verificacion del cumplimiento normativo de la dotacion planteada.

Dotacidn sugerida

Dotacion requerida

normativamente
Agitador magnético No
Agitador vortex No
Balanza No
Bario de flotacion Si
Bateria de coloracion Si
Camara hiumeda No
Centrifuga No
Citocentrifuga No
Congelador No
Criostato con microtomo Si
Destilador de agua No
Elementos para archivar resultados Si
Equipo de inmunohistoquimica No
Cémara himeda No
Estacion de corte macro No
Estacion de inclusion Si
Estereoscopio No
Horno Si
Kit de micropipetas No
Kit material de diseccion Si
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Medidor de pH No
Microscopio de fluorescencia No
Microscopio Optico Si
Micrétomo Si

Nevera Si
Procesador de tejidos Si
Termo para nitrégeno Si

Se evidencid que la resolucion 3100 exige para la dotacion tecnoldgica de servicios de
patologia un total de 12 equipos o insumos. Al realizar la matriz de comparacion se validd que se
tenia un cumplimiento del 100 % de la dotacion minima requerida; pues todos ellos se encontraban

en la dotacion planteada para el laboratorio de patologia del HAMA.

Es importante resaltar que, aunque el dispensador de parafina que se exige no se encuentra
en la lista de equipos, este hace parte de la estacion de inclusion; por lo que se mantendria el
cumplimiento total para el estandar de dotacion.

Infraestructura

El analisis del cumplimiento normativo de la infraestructura planteada se realizé de igual

manera que con la dotacidn tecnoldgica, este se muestra en la Tabla 6.

Verificacion del cumplimiento nl—?rz;atie\sllo de la infraestructura planteada.
. Infraestructura requerida
Infraestructura sugerida .
normativamente
Ambiente de corte macro Si
Area de histotecnologia Si
Area de microscopia Si
Ambiente para coloraciones basicas Si
Area para coloraciones NG
inmunohistoquimicas
Area para biopsias por congelacion e NG
inmunofluorescencia
Area para recepcion de muestras y Sj
entrega de resultados
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) ) Si
almacenamiento de estudios

Area o ambiente de lectura de
resultados

Area 0 ambiente para ‘

Si

Aunque en la infraestructura planteada se consideraron todas las areas o ambientes que se
solicitan normativamente, es importante tener en cuenta las especificaciones que se piden en cada
una de ellas; debido a esto, el ambiente de corte macro debe de contar con extractor de sustancias
quimicas que cuenta con meson de trabajo con poceta y ducha manual o lavaojos. También del
ambiente técnico de procedimientos mencionado en la resolucion 3100 hacen parte el area de
histotecnologia, el area de microscopia, el area para coloraciones inmunohistoquimica, el area para
biopsias por congelacion e inmunofluorescencia y el ambiente para coloraciones basicas mostrados
en la Tabla 6; sin embargo, este Gltimo debe de contar con campana de extraccion de sustancias
quimicas cuando se requiera. Y todo el ambiente de procedimientos técnicos en general debe de

contar a su vez con meson de trabajo, poceta, lavamanos, y ducha manual o lavaojos.

En este caso es fundamental tener claridad de a que se refiere la norma cuando menciona
mesdn de trabajo, poceta, lavamanos, ducha manual y lavaojos. Una poceta es un aparato sanitario
que cuenta con llave para suministro de agua, griferia cuello de cisne y sifon con rejilla, destinado
para el lavado de materiales y elementos; localizado de forma independiente o sobre mesones. Un
lavamanos es un aparato de uso exclusivo para el lavado de manos, dotado con griferias para
suministro de agua y sifon con rejilla. Un mesén es una superficie fija con acabado liso, lavable e
impermeable y resistente al uso. Una ducha es un accesorio hidraulico que permite el suministro
de agua en forma de lluvia o de chorro. Y un lavaojos es una ducha utilizada en situaciones de

emergencia que permite la aspersion para un lavado inmediato de los ojos. [4]

Teniendo en cuenta estas especificaciones y las areas restantes se lograria conseguir un
cumplimiento normativo del 100 % de acuerdo con la resolucion 3100. No obstante, en la
resolucion 4445, la cual es una resolucion de infraestructura para los servicios de salud, se
menciona adicionalmente que los servicios de patologia ademés de contar con todas las areas o
ambientes mencionados en la resolucion 3100, deben de contar adicionalmente con un area de aseo

la cual cuenta a su vez con un area para almacenamiento y colocacién de insumos e implementos
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de aseo, y un area para lava traperos de facil limpieza y desinfeccion [34]. Debido a esto el &rea de
aseo debe de ser incluida en la infraestructura planteada para poder que se dé la habilitacion del

servicio de patologia en el HAMA.

F. Andlisis de suficiencia de la dotacidn tecnoldgica e infraestructura planteada

El analisis de suficiencia para la dotacion tecnoldgica y la infraestructura sugerida para el
laboratorio de patologia del HAMA, se hizo relacionando la produccion semanal de estudios, con
los equipos que se requeria y la capacidad de los mismos para el estdndar de dotacidn; mientras
que para la infraestructura se tuvo presente las condiciones de instalacion de cada uno de los

equipos. Estas son presentadas a continuacion.

Dotacioén tecnolégica

Para la suficiencia de la dotacién tecnoldgica se tuvieron en cuenta los 1849 estudios que
fueron enviados a el laboratorio de patologia de LIME desde las especialidades de cirugia
oncolégica y trasplantes durante los afios 2022 y 2023; estos se subdividieron en grupos y se
establecio la produccién semanal de acuerdo con los equipos que se requieren para cada proceso.

Dicha informacion se presenta mas detallada en la Tabla 7.

Tabla 7.
Suficiencia de la dotacion tecnolégica planteada.
Proceso / Produccion Equipo Cantidad | Suficiente
Estacion de corte macro 1 Si
. .. . Procesador de tejidos 1 Si
Estudios en biopsia (Tejido — - — -
o Estacién de inclusion 1 Si
solido) — -
., . Micrétomo 1 Si
Produccién semanal: 22 estudios _ — -
Bafio de flotacion 1 Si
Horno 2 Si
Estudios en citologia (Tejido Centrifuga 1 Si
liquido)
Produccion semanal: 2 estudios Citocentrifuga 1 Si
Estudios por congelacion . ., .
., P getacto . Criostato con micrétomo 1 Si
Produccién semanal: 1 estudio
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Estudios de coloracion basica . . .

. . Bateria de coloracion 1 Si
Produccion semanal: 13 estudios

Estudios de coloracién .

. . .. Equipo de .

mr_nunohwtoqwmma _ inmunohistoquimica 1 S
Produccién semanal: 11 estudios

Microscopio optico 2 Si

Mlcroscoplo.de 1 Sj

fluorescencia

Cémara himeda 1 Si

Agitador magnético 1 Si

Agitador vortex 1 Si

Balanza 2 Si

Estereoscopio 1 Si

Medidor de pH 1 Si

Kit de micropipetas 1 Si

Campana de extraccion 1 Si

Termo para nitrogeno 1 Si

Kit material de diseccion 2 Si

Destilador de agua 1 Si

Congelador 2 Si

Nevera 1 Si

Archivo de estudios Elementos para archivar ) Sj

Produccién anual: 1000 estudios resultados

Los estudios en biopsia, es decir, en tejido sélido, para todo el proceso previo a la coloracion
sin importar de que tipo sea, precisan de una estacién de corte macro, un procesador automatico de
tejidos, una estacion de inclusion, un microtomo, un bafio de flotacion y un horno; dada que la
produccién semanal fue de aproximadamente 22 estudios; se logro afirmar que con la cantidad
sugerida es suficiente para cubrir la demanda; esto debido a que los procesadores automaticos de
tejidos disponibles en el mercado tienen una capacidad de 100 a 400 muestras por ciclo [35], [36].
El proceso de inclusion en parafina en el que se emplea la estacion de inclusion no tarda mas de 1
hora por muestra; y de esta misma forma para el paso en el que se corta el blogue de parafina en
secciones muy delgadas con microtomo y se ubican en el portaobjetos mediante el bafio de
flotacion, puede demorarse solo 30 minutos; por lo que con un equipo de cada uno es suficiente.
Por otra parte, se sugiere que sean dos hornos, uno de ellos para derretir la parafina que queda en

los portaobjetos y el otro para emplearlo en procesos de coloraciones.
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Los estudios en citologia al igual que para los estudios en biopsia, previo a la coloracion
solo requieren de una centrifuga y una citocentrifuga, que sirven para ubicar las células sobre el
portaobjetos. Puesto que la produccion semanal fueron solo 11 estudios, con un equipo de cada
uno es suficiente. Asi mismo sucede con los estudios por congelacion, que su produccion semanal
al ser muy baja solo necesitaria de un criostato con micrétomo, pues el proceso solo tarda

aproximadamente 10 minutos.

Las coloraciones bésicas son procesos en los que se emplea Unicamente una bateria de
coloracion, la cual tiene una capacidad de 12 cubetas cada una con una sesta para 24 portaobjetos;
debido a que la produccion semanal fue de 13 estudios, con una sola seria suficiente, sin embargo,
se puede considerar contar con una adicional como soporte. En cambio, para las coloraciones
inmunohistoquimicas, aungue se pueden hacer de forma manual, el proceso es automatizado en un
equipo de inmunohistoquimica que tarda 7 horas, el cual tiene una capacidad de 36 portaobjetos
[37], que al tener una produccién semanal 11 estudios cubre la demanda requerida.

Para la mayoria de los demas equipos se establecié que con uno es suficiente, pues estos no
hacen parte de procesos especificos como tal, sino que en conjunto permiten que las actividades en
el laboratorio se realicen de forma adecuada. Sin embargo, se identifico la necesidad de dos
microscopios Opticos, pues uno es para el area de microscopia del ambiente técnico de
procedimientos y otro para la lectura de resultados, que de forma general cubriria una produccion
semanal de 24 estudios, aproximadamente 5 estudios por dia, que deben ser revisados por un
patélogo en este equipo. También se requiere dos balanzas y dos kits de materiales de diseccion,
en vista de que se necesitan para el ambiente de corte macro y para el area de estudios por
congelacién, los cuales se encuentran en ambientes diferentes. De forma similar, se necesitan de
dos congeladores, uno para almacenamiento de reactivos, anticuerpos e insumos, y el otro para

almacenar tejidos cuando se requiera.

Por ultimo, no se tiene una cantidad especifica de los elementos para archivar resultados,
pero lo que si se debe de tener en cuenta es que este tipo de estudios patologicos deben de ser
almacenados por al menos 5 afios. De acuerdo con la produccion correspondiente a cirugia

oncologica y trasplantes, se realizan aproximadamente 1000 estudios anuales, de los cuales no se
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almacena una sola placa, si no que pueden ser hasta 5 de ellas; por lo que anualmente se requiere
un espacio para 5000 placas, que, al ser almacenadas por 5 afios, se necesitan elementos para

archivar con una capacidad de 25000 portaobjetos.

Infraestructura

Para el analisis de suficiencia de la infraestructura, en primer lugar, se identificé el area de
instalacion minima de cada equipo, y se incluyé informacion adicional de condiciones de
instalacion, estas se muestran en la Tabla 8 [35]-[55]. Aquellos equipos en los que no se indicd un
area de instalacion minima, es porque debido a su tamafio y a que no requieren alimentacion

eléctrica pueden ser almacenados en cualquier espacio del laboratorio.

Tabla 8.
Dimensiones y condiciones de instalacion de la dotacién tecnolégica planteada.
Equipos Arga m|n|r_r)a Condiciones de instalacion
de instalacion
1 Congelador 1.00 m x 1.00 m 110 V AC
220V AC
2 Estacion de corte macro 1.50 mx0.80 m Salida de aire
Suministro de agua
3 Balanza 0.40mx0.40m 110V AC
110 VAC
4 Procesador_a}utomético de 0.85 m x 0.85 m Evitar vibra_ci_o,nes _en la superficie y
tejidos exposicion directa al sol
Superficie nivelada
110 VAC
5 Estacion de inclusién 1.00mx0.70 m Evitar vibra.ci.o’nes .en la superficie y
exposicion directa al sol
Superficie nivelada
110 VAC
6 Bafio de flotacion 0.40mx0.40m Evitar vibra_ci_o,nes _en la superficie y
exposicion directa al sol
Superficie nivelada
110 VAC
7 Micrétomo 0.50m x0.65m Evitar vibraciones en la superficie
Superficie nivelada
8 Horno 0.80mx0.70 m 110V AC
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110 VAC
9 Centrifuga 0.50 mx 0.70 m Evitar vibraciones en la superficie
Superficie nivelada
110V AC
10 Citocentrifuga 0.45m x0.60 m Evitar vibraciones en la superficie
Superficie nivelada
11 Horno 0.80mx0.70m 220V AC
12 Congelador 1.00 m x 1.00 m 110 V AC
13 Nevera 1.00mx 1.00 m 110V AC
110 VAC
14 | Equipo de inmunohistoquimica | 1.55 m x 0.70 m | Evitar vibraciones en la superficie
Superficie nivelada
15 Balanza 0.40mx0.40m 110V AC
110V AC
Evitar vibraciones en la superficie y
16 Criostato con micr6tomo 0.90m x0.90 m exposicion directa al sol
No ubicarse bajo la salida de aire
acondicionado
17 Estereoscopio 0.40mx0.50 m 110V AC
18 Microscopio optico 0.40mx0.50 m 110 V AC
19 Campana de extraccion 1.50 mx0.80 m 2?0 v AC.:
Salida de aire
20 Bateria de coloracion 0.50 mx 0.20 m
220V AC
21 Destilador de agua 0.70m x0.70 m Contar con suministro de aguay
desaguie
22 Agitador magnético 0.20m x 0.30 m 110 VAC
23 Agitador vortex 0.20mx0.20 m 110 VAC
24 Medidor de pH 0.20mx0.30 m 110 V AC
25 Kit de micropipetas
26 Termo para nitrégeno
27 Material de diseccion
28 Cémara himeda
Elementos para archivar
29
resultados
30 Microscopio de fluorescencia | 0.50 m x 0.60 m 110V AC
31 Microscopio optico 0.40mx0.50 m 110 V AC
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El laboratorio de patologia del HAMA, es un proyecto que ya se esta planeando desarrollar
en la institucion, por lo que se destind 48 m? para este. Considerando el area destinada, el area de
instalacién minima de cada equipo, y los ambientes o areas exigidos por la resolucién 3100; se
evalug si el area de 48 m? era suficiente para contener en ella todos estos requerimientos. Para esto
se realizé el esquema presentado en la Fig. 10. Como no se conocia la distribucion del area
destinada, se asumid que las dimensiones para obtener 48 m? eran de 6.00 m x 8.00 m, donde cada
uno de los numeros corresponde a cada uno de los equipos adjuntos en la Tabla 8, con sus

respectivas dimensiones.

6.00

i
RECEPCION DE
MUESTRAS

L

LABORATORIO DE
PATOLOGIA
48.0 m?

8.00
00°8

AREA TECNICA DE

PR’OCTME'N‘I‘U?

| |
4

6.00
Fig. 10. Esquema del laboratorio de patologia del HAMA en un éarea de 48 m?.
Nota: Elaboracidn propia. Disefiado con la aplicacion HOME — Room planner Ltd.
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Como se evidencia en la Fig. 10, el area de 48 m? no es suficiente para el laboratorio de
patologia que se quiere habilitar en el HAMA, pues, aungue si se puede incluir toda la dotacion
minima requerida; para cumplir con el estdndar de infraestructura solo se cuenta con espacio para
el ambiente de recepcion de muestras y el ambiente de procesos técnicos; pero sin cumplir con que
se tenga un ambiente aparte para coloraciones con extractor de sustancias quimicas. Asi mismo,
los ambientes de corte macro, aseo, lectura y almacenamiento de resultados no se pueden incluir

en esta area.

Por esta razén, se hace necesario contar con un area mas amplia que permita cumplir tanto
el estandar de dotacion como el de infraestructura en su totalidad. Se sugiere asi, tener un area de
aproximadamente 116 m?, que como se evidencia en la Fig. 11, esta si es suficiente debido a que
se tienen en cuenta todos los equipos, y todas las reas o ambientes mencionados en la resolucién
3100y en la resolucion 4445; incluyendo sus especificaciones, como, duchas manuales o lavaojos,

meson de trabajo, poceta, y lavamanos.



PLANEACION DE LA DOTACION TECNOLOGICA Y ANALISIS DE LA INFRAESTRUCTURA... 48

5.32 2.39

=L
g
=

1.93

AMBIENTE

ION DE

MUESTRAS

8LC

k

' '{\MR\FNVF PARA

LECTURA DE

8v'ec

6 — 16
J\Msxemﬁcmoo 230 20 W o .
- PROCEDIMIENTOS I

7.15

L9°E

COLORACK

L =k |1
{ 6.49 ks 21 i 3.50

Fig. 11. Propuesta de infraestructura suficiente para el laboratorio de patologia del HAMA en un area de 116 m2.
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Nota: Elaboracion propia. Disefiado con la aplicacion HOME — Room planner Ltd.

No obstante, al necesitarse un area tan amplia para el laboratorio de patologia se recomienda
considerar la posibilidad de tener los ambientes de corte macro, lectura de resultados y archivo de
estudios en otro espacio diferente pero dentro de las instalaciones del hospital; con el prop6sito de
cumplir lo establecido en la resolucion 3100, la cual especifica que estos deben de estar disponibles,
es decir, que no deben de estar en el mismo espacio que el ambiente para recepcion de muestras,
aseo y procedimientos técnicos. De esta forma, se propone un area de aproximadamente 85 m? para
estos ambientes (Fig. 12).
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Fig. 12. Propuesta de infraestructura suficiente para el laboratorio de patologia del HAMA en un area de 85 m2.

Nota: Elaboracidn propia. Disefiado con la aplicacion HOME — Room planner Ltd.

Es importante tener presente que los espacios y la disposicion de cada uno de los equipos
puede ser reacomodada segun criterios técnicos por parte del area de infraestructura del hospital;
asi como con los ambientes restantes (de corte macro, lectura de resultados y archivo de estudios)

que estarian por fuera del area mencionada; pero considerando los equipos y el area minima de

cada uno (Fig. 11).
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VI. DISCUSION

El servicio de patologia en una institucion prestadora de servicios de salud es un pilar
fundamental, no solo para el grupo de servicios de apoyo diagndstico y complementacion
terapéutica; sino, también para los demas servicios que estas ofrecen; debido a que, esta area se
encarga de analizar fragmentos de tejidos u 6rganos, y material citolégico de origen humano, con

el propdsito de proporcionar un diagnostico adecuado a diferentes tipos de patologias.

En el HAMA, se tiene una amplia gama de servicios entre los cuales se encuentran, cirugia
oncologica de alta complejidad y trasplantes de células progenitoras hematopoyeéticas, estos
servicios presentan estandar de interdependencia segun la normativa con el servicio de patologia.
Segun laresolucion 3100 de 2019, se exige que las instituciones que cuenten con estos dos servicios
deben de tener un laboratorio de patologia al interior de sus instalaciones; sin embargo, actualmente
el servicio de patologia en el HAMA es tercerizado por el laboratorio LIME de la Universidad de
Antioquia, el cual se encuentra ubicado en el Hospital San Vicente Fundacion. Esta razén hace que
el HAMA no cumpla con el estdndar de interdependencia, por lo cual se hace necesario contar con
un laboratorio de patologia en sus instalaciones; todo esto con el propdsito de cumplir
principalmente con la normativa de habilitacion vigente, la cual a su vez va de la mano con el eje
misional y el plan estratégico de la institucion, en el que se incluyen las unidades funcionales de
oncologia y trasplantes; donde el servicio de patologia es de vital importancia para ofrecer una
excelente calidad en la atencion hospitalaria.

En la planeacién de la dotacién tecnoldgica e infraestructura del laboratorio de patologia
del HAMA, la referenciacién y la caracterizacion del servicio permitid identificar que las biopsias
por congelacion, autopsias, coloraciones basicas, histoquimicas, inmunohistoquimicas y de
inmunofluorescencia en biopsias y citologias; son los estudios que se realizan habitualmente en
este tipo de laboratorios. En donde, al analizar la produccion real de estudios que se enviaron a
LIME desde las especialidades de cirugia oncologica y trasplantes durante los afios 2022 y 2023,
se pudo observar que las biopsias por congelacion, las coloraciones basicas, histoquimicas e
inmunohistoquimicas en diferentes tipos de muestras son los estudios requeridos por el HAMA,;

los cuales concuerdan con los especificados en la referenciacion.
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Adicionalmente los estudios de coloracion basica e inmunohistoquimica en espécimen de
reconocimiento son los mas representativos para ambas especialidades; siendo aproximadamente
el 58 % de los 1849 estudios realizados entre el afio 2022 y 2023. Esto se debe a que con estas
técnicas se puede establecer la malignidad o benignidad del tejido; y en caso de ser maligno conocer
que tipo especifico de tumor se tiene. Se sugirié ademas incluir en el portafolio de servicios
estudios de inmunofluorescencia, identificado en la caracterizacion del area de patologia, debido a
que son analisis que permiten adquirir una alta especificidad en los resultados, mejorando el

proceso de diagnostico y por ende el tratamiento de la enfermedad.

Para definir la dotacion y la infraestructura del servicio, se tuvo en cuenta el paso a paso de
cada tipo de estudio, con los que fue posible identificar los equipos y la dotacion necesaria para
cada proceso, incluyendo equipos adicionales para el correcto funcionamiento del laboratorio y su
cumplimiento normativo de habilitacion; teniendo asi un total de 31 equipos. Por otro lado, la
infraestructura se determiné teniendo en cuenta los espacios establecidos en las resoluciones 3100
y 4445, y los requeridos por los estudios que se planean realizar en la institucion; siendo estos
fundamentales para la habilitacion del servicio; entre ellos estan, el area para recepcion de muestras
y entrega de resultados, ambiente técnico de procedimientos que cuenta con ambiente de
coloraciones, area de histotecnologia, area de microscopia, meson de trabajo, poceta, ducha manual
o lavaojos y lavamanos; area o0 ambiente de almacenamiento de insumos, ambiente de macroscopia,
area 0 ambiente para almacenamiento de estudios, area o ambiente de lectura de resultados, area o
ambiente de aseo, area 0 ambiente para biopsias por congelacion e inmunofluorescencia y area o

ambiente para coloraciones inmunohistoquimicas.

Con lo descrito previamente se realiz6 un analisis de suficiencia en el que se identifico que
la dotacion tecnolégica era suficiente para cubrir la demanda del HAMA, sin embargo, se ratifico
la importancia de contar con equipos de soporte para asegurar la continuidad en el flujo de trabajo,
como lo son, bafio de flotacion, bateria de coloracidn, microtomo, kit de micropipetas y procesador
automatico de tejidos. Para la suficiencia de la infraestructura se considerd un area de 48 m?
establecida previamente por el hospital, el area minima de instalacion de la dotacion y las areas o
ambientes requeridos; evidenciando que este espacio no seria suficiente pues aunque si se podria

ubicar la dotacion tecnoldégica minima, no se podria cumplir con las areas o ambientes de
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infraestructura; debido a que, en 48 m? no se puede tener el ambiente para coloraciones y el
ambiente de aseo que son items que se enmarcan en ‘“‘cuenta con” segun la normativa de
habilitacion; indicando que deben de estar en el mismo espacio del area de recepcion de muestras
y el ambiente técnico de procedimientos, en el que esta incluido las areas para biopsias por
congelacion y coloraciones de inmunohistoquimica. Por esta razon, se debe contar con un area mas
amplia para el laboratorio de patologia; en caso de que se desee tener toda la dotacion e
infraestructura en un mismo espacio se necesitaria un area aproximada de 116 m2. Sin embargo, se
reconoce que es un area significativa, por lo que se propone adicionalmente dividir el laboratorio
de patologia en diferentes espacios con el fin de que sea suficiente y cumpla la resolucién de
habilitacion; se plantea entonces tener un espacio aproximado de 85 m?, en el que se encuentre toda
la dotacion minima requerida, el area de recepcion de muestras, el ambiente técnico de
procedimientos con todas sus especificaciones y subéreas, y el ambiente de aseo; cumpliendo de
esta forma con los items “cuenta con” ; mientras que las demas areas o ambientes que se enmarcan
en los items “dispone de” de la resolucion 3100, es decir, el ambiente de macroscopia, y las areas
0 ambientes para lectura y archivo de estudios; pueden estar ubicados en otros espacios al interior

de la institucion; incluyendo en estos la dotacion e infraestructura planteada previamente.

Finalmente, es importante considerar que la distribucion de los equipos, la disposicion de
las areas o ambientes y las areas de circulacién en cada espacio estan sujetos a criterios técnicos

por parte del personal de infraestructura.
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VII. CONCLUSIONES

El cumplimiento de la resolucion 3100 de 2019 por parte del Hospital Alma Mater de
Antioquia, estd relacionado directamente con la habilitacion del servicio de patologia en las
instalaciones de la sede Ledn XIlI; debido a la interdependencia que este tiene con los servicios de
cirugia oncoldgica de alta complejidad y trasplante de células progenitoras hematopoyéticas; los

cuales son servicios ofertados por la institucion.

La caracterizacion del servicio de patologia con diferentes laboratorios habilitados a nivel
nacional y la visita de referenciacion en el laboratorio LIME; permitieron identificar la
infraestructura, la dotacion tecnoldgica y el proceso a seguir para cada tipo de estudio; siendo estos

fundamentales para la adecuada implementacion del servicio de patologia en la institucion.

La dotacion tecnoldgica planteada permite cumplir con el estandar de dotacion descrito en
la resolucion 3100 de 2019; sin embargo, se hace primordial contar con equipos de soporte para
asegurar la continuidad del flujo de trabajo. Siendo esta a su vez suficiente para cumplir con la

produccion de estudios requeridos por la institucion.

El espacio de 48 m? destinado por el HAMA, no es suficiente para la habilitacion del
servicio de patologia; debido a que no permite contar con la disposicion de la totalidad de los
equipos y ambientes requeridos, representando un incumplimiento normativo. Por su parte, aunque
el area de 116 m? propuesta si es suficiente, las condiciones actuales de la institucion,
especificamente en su infraestructura; no la hacen ser completamente viable. Conforme a lo
mencionado previamente, una posible solucién para el HAMA es disponer de un &rea intermedia,
aproximadamente 85 m?, en la cual se asegura el cumplimiento normativo y de suficiencia para los
estandares de dotacién e infraestructura. Donde, en este espacio solo estaran los areas 0 ambientes
enmarcados como “cuenta con”, mientras que los requerimientos de infraestructura descritos como

“dispone de” se podran ubicar en un espacio diferente, pero en las instalaciones de la institucion.
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