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Resumen Ejecutivo

La propuesta de valor consiste en aumentar la cobertura, medida como la cantidad de
estudios de Inestabilidad Microsatelital (IMS) realizados sobre la cantidad de casos de Cancer
de Colon y Recto (CCR), internalizando los estudios de IMS procesados por el Hospital
San Juan de Dios (HSJD). Las estimaciones muestran que por cada dos estudios de IMS
actualmente externalizados, se pueden hacer tres estudios si se realizan en forma interna,
a través de la ampliacién del actual Laboratorio de Inmunohistoquimica (IHQ). La propuesta

también supone generar valor en las siguientes dimensiones:

Aumento de Calidad de Vida de pacientes con CCR.

v
v" Mejor Uso de los Recursos Publicos.
v" Mejora Plazo de estudio IMS.

v

Aumentar prestigio del HSJD.

El presente Plan de Negocios aborda los ambitos de negocios relacionados con la
implementacién y operacién para la produccién de estudios IMS, buscando anclar las fortalezas
y ventajas competitivas que el HSJD necesita involucrar para maximizar la cobertura de casos
CCR.

Los principales resultados obtenidos, maximizando la cobertura, en términos de creacion

de valor son:

v" Segun la demanda interna estimada para los préximos 5 afos, si se realiza el
proyecto el HSJD puede ahorrar $ 96.876.087 .-

v' Segun la demanda interna estimada para los préoximos 5 afios, si se realiza el
proyecto el HSJD puede alcanzar un 97% de la cobertura de casos CCR.

v El valor de inversién por el equipo de revelado es de $ 42.100.000 + IVA, sin
embargo el HSJD ya cuenta con uno recientemente adquirido. La necesidad de

capital de trabajo se estima en $ 7.194.448.-



1. Oportunidad de Negocio.

1.1 Oportunidad.

Internalizar los estudios de IMS otorga la oportunidad al HSJD de mejorar la cobertura
a un menor o similar costo. Se define la cobertura como la relacion entre los Estudios IMS
Realizados respecto de los Estudios IMS Demandados. Se puede observar en el Grafico 1, que
de un total de 482 casos de CCR procesados durante el periodo 2017-2019, se han realizado

59 estudios de IMS. Es decir, la cobertura durante los ultimos 3 afios es de solo 12,2%.
Grafico 1: Cobertura estudios IMS en HSJD
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Fuente: Elaboracion propia en base a datos de “Informe analisis de Casos CCR en HSJD”, Anexo 1.

También se puede observar que, pese a que los casos de CCR crecen a una media de
21%, los recursos dedicados a estudios de IMS siguen estancados aumentando la brecha
interanual de la cobertura. La oportunidad de internalizar los estudios IMS permite hacer mas

estudios con menos recursos y también aportara valor en las siguientes dimensiones:

v Aumento de Calidad de Vida de pacientes con CCR: El aumento del CCR a nivel
mundial y nacional ha llevado a crecer a pasos agigantados en técnicas de estudios que
permitan tratar a este tipo de cancer de forma éptima e individual, segun el tratamiento que
cada paciente necesite. Es alli donde la IMS/IHQ juega un rol relevante en los ultimos afios.
Antes de acceder a estos nuevos estudios, los pacientes eran tratados de forma estandar,
sin discriminar entre casos familiares y esporadicos. Por lo anterior, es que hoy se puede
ofrecer y tratar a estos pacientes de forma mas dirigida y asi con mejores resultados en

sus terapias.



Esto ha permitido aumentar la sobrevida, calidad de vida y algo que hoy valoran muchos
los pacientes que es curarse y poder continuar su vida familiar, social y laboral sin perder afios

de vida saludable, que antes al ser diagnosticado por CCR les causaba.

v Mejor Uso de los Recursos Publicos: La deteccion temprana es eje de la Politica
Publica declarada en el Plan Nacional del Cancer 2018-2028. Para el caso del CCR, el
estudio de IMS juega un rol clave en la determinacion de presencia o no de mutacién y con
esto, la indicacion correcta de tratamiento neoadyuvante u otros. Respecto de la eficacia
de la cobertura de estudio IMS en casos de CCR procesados durante el periodo 2017-2019
en el HSJD, en la Tabla 1 se observa la clasificacion segun Tamano y Extension del tumor
primario. Se observa que de los 59 estudios de IMS realizados, el 69,5% se han aplicado
sobre pacientes con CCR cuya etapa del cancer es avanzada (entre T3 y T4), por ende, los

recursos se dedicaron para el grupo cuyo diagnoéstico de rehabilitacién es tardio.

Tabla 1: Tamafo Tumor Primario CCR en HSJD (2017-2019)

Tumor Primario QCCR QEstu_dms s %
realizados

T4 49 15 25,4%

T3 219 26 44,1%

T2 21 8 13,6%

T1 5 1 1,7%

TO 1 1 1,7%

Tis 3 1 1,7%

Tx 23 2 3,4%

No Informa 161 5 8,5%
Total 482 59 100,0%

Fuente: Elaboracién propia en base a datos de “Informe analisis de Casos CCR en HSJD”, Anexo 1.

En base al estudio de precios realizado, la internalizacion de estudios IMS en el HSJD,
entrega una ventaja en costos segun muestra la Tabla 2; se proyecta obtener un ahorro por

cada estudio al menos 50%, respecto de los proveedores actuales:

Tabla 2: Laboratorios Privados Proveedores del HSJD (2019).

|__HsID | 1CS | UCCHRISTUS

.................. cosToIMs(Clp) 92734 140000 146640 149040
vs HSJD (CLP),, - 47.266 53.906 56.306
% 51,0% 58,1% 60,7%

(1) Ahorro unitario por IMS en estado futuro, respecto de cada proveedor.
(2) Ahorro % por IMS en estado futuro, respecto de cada proveedor.

Fuente: Elaboracion propia, segiin Anexo 4.



v Mejora Plazo de estudio IMS: Internalizar la IMS/IHQ en el HSJD en la Unidad de
Anatomia Patoldgica, donde se cuenta ya con un Laboratorio de IHQ con los profesionales
especializados, nos brinda la oportunidad de realizar este estudio de forma rapida y
oportuna a los pacientes que lo requieran en plazos menores a los que a la fecha se tiene
en el Extrasistema por compra de servicios, lo que por ende mejora aun mas la indicacién
precoz de los tratamientos a estos pacientes, evitando todo lo que conlleva la tramitacion
de su realizacion fuera del HSJD. EI CCR es actualmente una patologia con Garantias
Explicitas en Salud (GES) y sus plazos estan establecidos por Ley, lo que realizarlos dentro
del HSJD permite cumplir esos plazos y con el consiguiente beneficio a los pacientes que

lo requieran.

v' Aumentar prestigio del HSJD: El HSJD de alta complejidad debe ir dia a dia
incorporando la tecnologia y por consiguiente el beneficio que implica en sus usuarios.
Crecer especificamente en Unidades como la de Anatomia Patoldgica, implica adquirir
estudios mas sofisticados al alcance de una gran poblacién beneficiaria del sector
Occidente de la Region Metropolitana (RM) y con estandares de calidad que se igualan a
los de prestadores privados. Es asi como los pacientes acceden a mejores tratamientos y
en equidad segun la Ley de derechos de los pacientes lo establece, con el beneficio social

y sanitario implicito que conlleva.

1.2 Evidencia.

El crecimiento del CCR es principalmente explicado por sus factores y conductas de riesgo

subyacentes:

v Alimentacién no saludable: Alto consumo de grasas, azlcares y sal, gatillantes
de patologias frecuentes como obesidad, diabetes e hipertension arterial.

v' Sedentarismo: La ausencia de practicas deportivas asociados a nuevos estilos
de vida y corrientes sociales.

v" Obesidad: El sobrepeso desmedido en todos los grupos etarios favorece la
aparicion de tumores malignos.

v" Consumo de alcohol.

v" Factores ocupacionales.



A nivel mundial, se observan en la Tabla 3 las tasas de incidencia por cada 100.000
habitantes, resultando el CCR como el tercer tipo de cancer mas frecuente en hombres,

mientras que en las mujeres es el segundo mas frecuente.

Tabla 3: TOP 8 Incidencia Mundial de Cancer, segin sexo (2018)

Pulmén, Bronquios y Traquea Mama
31,5 46,3

Préstata Colon y Recto

29,3 16,3

Colon y Recto|Pulmén, Bronquios y Traquea
23,6 14,6
Estdmago Cérvico Uterino
15,7 13,1

Higado Tiroide

13,9 10,2

Vejiga Estémago

9,6 7,0

Eséfago Higado

9,3 4,9

Tiroide Eséfago

3,1 3,5

Fuente: Elaboracion propia segun Bibliografia y Fuentes 1.

A nivel Latinoamericano, la Tabla 4 muestra que en el afio 2015, el cancer, en sus diversas
manifestaciones, es para todos los paises la segunda causa de muerte solo con la excepcion

de México. En Chile, para el corte 2015, una de cada cuatro muertes es atribuible al cancer.

Tabla 4: Mortalidad por Cancer en América Latina (1990 - 2015)

MUERTES POR CANCER| RANKING | MUERTES POR CANCER| RANKING |

Argentina 21% 2do 22% 2do
Bolivia 9% 4to 15% 2do
Brasil 12% 3ro 17% 2do
Chile 21% 2do 26% 2do
Colombia 13% 3ro 19% 2do
Costa Rica 19% 2do 23% 2do
Ecuador 12% 3ro 18% 2do
México 10% 3ro 14% 3ro
Panama 15% 2do 17% 2do
Paraguay 12% 3ro 17% 2do
Peru 10% 2do 19% 2do
Uruguay 26% 3ro 27% 2do
Promedio 15% 20%

Fuente: Elaboracion propia segun Bibliografia y Fuentes 2.
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A nivel nacional, la Tabla 4 muestra que el cancer en Chile es la segunda causa de muerte
mas frecuente y por tendencia, se convertira en la primera causa de muerte antes del 2025.
Laxos controles de los factores de riesgo conjugados con un sostenido envejecimiento de la
poblacién que se observan en la Figura 1, seguiran aumentando las distintas manifestaciones

de cancer.

Figura 1: Progresivo Envejecimiento de la Poblacion Chilena.

*40% de las personas son menores de 15 afios.
* 4% son mayores de 64 afos.

*21% de las personas son menores de 15 afios.
*11% son mayores de 64 afios.

*17% de las personas son menores de 15 afios.
*22% son mayores de 64 afios.

Fuente: Elaboracion propia segun Bibliografia y Fuentes 3.

Al diferenciar el CCR respecto del total de cancer a nivel nacional, la Tabla 5 muestra el
egreso hospitalario por causa oncoldégica o tipo de cancer. Considerando los tumores malignos
de colon y recto, la Tabla 5 confirma que el CCR ocupa el segundo lugar dentro de los canceres

mas comunes en Chile, explicando un 8% de los egresos hospitalarios.

Tabla 5: Causas Oncolégicas mas frecuentes, registros hospitalarios.

TOP 10 CAUSA ONGOLOGICA CHILE CANTIDAD %
Tumor maligno de la mama, parte no especificada 52.650 10,1%
Tumor maligno del colon y recto, parte no especificada 41.681 8,0%
Leucemia linfoblastica Aguda (LLA) 31.076 5,9%
Tumor maligno del estdmago, parte no especificada 29.688 5,7%
Tumor maligno de la glandula tiroides 24.929 4,8%
Tumor maligno de la prostata 24.611 4,7%
Linfoma no Hodgkin, no especificado 20.187 3,9%
Tumor maligno de los bronquios o del pulmdn, parte no especificada 18.674 3,6%
Tumor maligno del cuello del Utero, sin otra especificacion 16.948 3,2%
Otros 262.033 50,2%
Total 522.477 100,0%

Fuente: Elaboracion propia segun Bibliografia y Fuentes 4.
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A nivel nacional, la evidencia epidemiolégica indica que el CCR es la segunda causa

oncologica mas frecuente, sélo siendo superado por el cancer de mama.

Toda esta evidencia explica la creciente demanda por servicios clinicos derivados del CCR
registrada en el HSJD durante los ultimos afos 2016 — 2019. Como se puede observar en
el Grafico 1, la evolucién de casos de CCR muestra un crecimiento sostenido de 21% en
promedio. Esto practicamente ha doblado la demanda en los ultimos cuatro afios y no asi, los
recursos dedicados a satisfacerla. Considerando los datos, se procede a proyectar la demanda
medida en cantidad de casos de CCR a procesar por el HSJD durante los préximos diez afios
(2021 — 2030). El Grafico 2 muestra el crecimiento exponencial de casos de CCR, teniendo

como base el crecimiento promedio de los 3 afos anteriores.

Grafico 2: Proyeccion de casos de CCR en HSJD (2020 - 2030)

Casos de CCR en HSID (Reales y Proyectados)
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Fuente: Elaboracion propia.
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2. Analisis de la Industria, Competidores, Clientes

2.1 Industria.

La industria de las diversas técnicas de IHQ se compone en términos generales de los

siguientes actores:

v Demandantes de estudios IHQ: Si bien el paciente con CCR es el beneficiario
de un estudio de IMS, el ente que decide la compra es la institucion de salud, sea
publica o privada, en donde el paciente esta siendo atendido durante todo el proceso
de su patologia. Estas instituciones de salud ya sean publicas o privadas, deben
entregar dentro de su cartera de servicios hospitalarios una Unidad de Oncologia/
Cirugia CCR. Dentro de este grupo, solo seran demandantes de estudios de IMS
aquellas que no posean Laboratorios de IHQ que desarrollen la técnica de IMS.
Cabe mencionar que una porcion pequena de la demanda es impulsada por un
grupo minoritario representado por pacientes que pueden acceder a modalidad de

libre eleccion.

v' Oferentes de estudios IHQ: Laboratorios de IHQ con técnica de IMS que cuenten

con capacidad instalada para realizar estudios de IMS para terceros.

v' Usuarios de estudios IHQ: El actor con mayor beneficio de un estudio IMS es el
paciente con CCR. Sin embargo, el usuario principal sera la Unidad o Servicio de

Anatomia Patoldgica de estas instituciones de salud, sean publicas o privadas.



La industria de los Laboratorios de IHQ se caracteriza en forma sintetizada segun se muestra

en la Tabla 6, a través de un analisis PESTEL.

POLITICO

ECONOMICO
SOCIAL

TECNOLOGICO

ECOLOGICO

LEGAL

Tabla 6: Analisis PESTEL Industria Laboratorios IMS/IHQ

Plan Nacional del Cancer 2018-2028 con eje en GES.

Reasignacioén de recursos productivos de Laboratorios con otro foco (ej:
PCR por COVID-19) ha generado extension en plazos, podria anteceder
aumento de precios en el mediano plazo.

Crecimiento de tasa mortalidad por cancer.
Habitualidad de conductas que gatillan el cancer.

Aumento de complejidad de clinicas y hospitales tratantes de cancer, sin
técnica de IMS/IHQ.

Presion social por mejorar la calidad de la Salud.

Tecnologia de Reveladores en etapa madura, alto nivel relacion
rendimiento vs costo del capex, varios proveedores.

Actividad de bajo consumo energético, posibilidad de independencia
en el mediano plazo de suministro auténomo (Ejemplo: PMGD) para
incorporar a la oferta de valor.

Constitucion Politica de la Republica (Articulo 19 N°9 El derecho a la
proteccion de la salud).

Decreto con Fuerza de Ley N°1 de septiembre de 2005 del Ministerio
de Salud de 23 que fija texto refundido, coordinado y sistematizado
del Decreto Ley N°2.763, de 1979 y de las leyes N°18.933 y N°18.469
(Establece la organizacion del Sistema de Salud Chileno y la regulacion
del derecho consagrado en el articulo 19 N°9 de la Constitucion Politica
de la Republica).

Ley N°19.937 que modifica el D.L. N°2763, de 1979, con la finalidad
de establecer una nueva concepcion de la autoridad sanitaria, distintas
modalidades de gestion y fortalecer la participacion ciudadana (Esta ley
se encuentra incorporada en Decreto con Fuerza de Ley N°1).

Sistema de Evaluacion de Impacto Ambiental. Ley 19.300, de 1994,
Decreto Supremo MOP N°609, de 1998. Establece norma de emision
para la regulacién de contaminantes asociados a las descargas de
residuos industriales liquidos a sistemas de alcantarillado.

Ley N°19.966 que establece un régimen de garantias en salud (GES).

Fuente: Elaboracién propia.

FACTOR OPORTUNIDAD AMENAZA

Inestabilidad en Politica de
Reformas en Salud, Laborales,
Previsionales y Tributarias.

Reasignaciones
Presupuestarias de corto
plazo por Pandemia.

Suspensién de Programa de
Ingresos Clinico-Hospitalarios
por Pandemia.

Tendencias sociales en contra
de realizacion de técnicas de
IMS/IHQ.

Hallazgo de un sustituto del
estudio IMS.

Desarrollo de técnica IMS/IHQ
requiere metodologia clinica
de alto estandar y mano de
obra especializada.

Al producir quimicos
residuales liquidos, ademas
del reglamento de DTO N°
433, implementaciones de
Laboratorios deben contar
con Declaracién de Impacto
Ambiental aprobada antes del
inicio de sus operaciones.

Cambio en el Reglamento de
Laboratorios Clinicos DTO. N°
433 de 1993, lo establecido en
los articulos 9° letra c) y 129
del Cédigo Sanitario, aprobado
por el decreto con fuerza de ley
N° 725, de 1967, del Ministerio
de Salud, y en los articulos 24
y 32 N° 8 de la Constitucion
Politica del Estado.
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En términos generales, se desprende que las barreras de entrada a la industria de
Laboratorios de IHQ son altas, basandose en la diversidad de la normativa que la rige y la
combinacién de maquinaria, procedimientos clinicos y mano de obra especializada. Pese a
que la demanda deberia ser impulsada por el crecimiento de cancer en Chile, en el marco
del Plan Nacional del Cancer (2018 — 2028) liderado por el gobierno, no se visualizan nuevos

oferentes en el corto plazo.

Los principales riesgos de la industria que se destacan derivados del analisis PESTEL son

los siguientes:

v Riesgo Econoémico: Por reasignaciones presupuestarias que recorten el
presupuesto base del Plan Nacional del Cancer, el cual se asume de muy corto
plazo y baja probabilidad. También podria caer la demanda de corto plazo por
reprogramacion de cirugias en clinicas y hospitales de alta complejidad, debido a
medidas sanitarias por la Pandemia del COVID-19. En este sentido, se deberian
reorientar los recursos a necesidades de corto plazo (ejemplo: PCR) mientras se

acumula la demanda.

v Riesgo Tecnoldgico: Por alta especializacién de la mano de obra directa
(Tecndlogo Médico con mencién en Morfofisiopatologia y Citodiagnoéstico)
e implementacién y manejo de equipos de Revelado Automatico para IHQ.
Como mitigacién, se deberian alinear las técnicas de IHQ por realizar, con las

especificaciones, capacidades y rendimientos de equipos de revelado.

v" Riesgo Ecoldgico: Debido a la generacién de residuos quimicos en forma liquida,
no se puede implementar sin contar con la “Declaracion de impacto ambiental”
aprobada. Ya en operacién, se deben mantener procedimientos en los manejos
de sustancias activas y residuos quimicos dentro de la metodologia clinica de la

técnica del IMS para mantener certificacion NCh-ISO15189 al dia.

Finalmente, se estima que el tamano del mercado anual de la industria de estudios IMS es
de $ 2.521.053.484. Esto considerando el precio promedio por estudio de IMS de $ 201.009
(promedios competidores RM de Tabla 8) y una cantidad de nuevos casos CCR de 12.542, en
base a la tasa de 8% revisada en la Tabla 5 y considerando una poblacién de 15.677.500 de

habitantes (mayores a 15 afos).
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2.2 Competidores.

Para posicionar a los Laboratorios de IHQ con capacidad de ofrecer estudios de IMS para
terceros, se procede a analizar algunas caracteristicas de valor. En primera instancia se
analiza el prestigio. Para esto, se evaluaran dos aspectos: Experiencia en IHQ (medida en
afios y evaluada con nota 10 desde la mayor experiencia y proporcional las restantes) y la
Certificacion segun norma chilena ISO 15.189 (si posee o no, valorado con un 10 o 0). Para

calcular el prestigio, se promedian ambas notas. Los resultados se observan en la Tabla 7:
Tabla 7: Prestigio: Experiencia y Certificacion Oferentes IMS/IHQ RM.

EXPERIENCIA CERTIFICACION |NOTA PRESTIGIO

UC CHRISTUS

CITOLAB
BIOCLAS
INMUNOCEL

ALEMANA

Fuente: Elaboracion Propia.

Luego, se procede a evaluar la eficiencia de estos oferentes. Para esto, se consideran las

siguientes variables:

v" Dedicacion IHQ: Se refiere a si el oferente tiene dedicacion exclusiva a IHQ dentro
de sus lineas de negocio, ya que algunos ofrecen estudios de IMS pero su negocio
principal tiene otro foco (ejemplo: venta de equipamiento o instrumental médico).
Se han evaluado 3 rangos: nota 10 para quien tiene dedicacion exclusiva a IHQ y
técnicas complementarias, nota 8 para la dedicacion media y nota 5 para aquellos

con foco en otros productos o servicios.

v Plazo: Se refiere al plazo de realizacion de estudio IMS, en base a plazo de entrega
por consulta telefonica al Laboratorio. Se evaluan 3 plazos: 6ptimo es una semana,
medio es dos semanas y malo es tres 0 mas semanas. Se les asignan notas de 10,

5y 0 respectivamente.

16



v' Precio: Se refiere al precio estimado de un estudio de IMS, en base a consulta

telefénica al Laboratorio.

Se presenta en la Tabla 8, resumen de variables descritas: Dedicacion IHQ, Plazo y

Precio:

Tabla 8: Dedicacion IHQ, Plazo y Precio IMS/IHQ RM.

PRECIO IMS
(CLP)

PLAZO
(semanas)

DEDICACION IHQ

ALTA S 140.000 1

UC CHRISTUS MEDIA S 146.640 2
ALTA S 149.040 1

CITOLAB MEDIA S 200.000 2
BIOCLAS MEDIA $ 180.000 3
INMUNOCEL MEDIA S 142.000 3
ALTA S 234.000 1

ALTA S 255.000 1

ALEMANA ALTA $ 360.000 1

Fuente: Elaboracién Propia.

Luego, se calcula nota de Eficiencia en base a las variables analizadas, promediando notas

de dedicacion, precio y plazo. Los datos se observan en la siguiente tabla:

Tabla 9: Eficiencia, Laboratorios IMS/IHQ RM.

- DEDICACION IHQ PRECIO IMS

LCS

UC CHRISTUS 5 5 10 6,7
LCI 10 10 10 10,0
CITOLAB 5 5 3 4,3
BIOCLAS 5 0 10 5,0
INMUNOCEL 5 0 10 5,0
BORGE 10 10 6 8,7
MALAGA 10 10 5 8,3
ALEMANA 8 10 1 6,3

NOTA EFICIENCIA

Fuente: Elaboracién Propia.

Consolidando las dimensiones analizadas dentro de la industria de Laboratorios de IHQ
con capacidad de ofrecer estudios de IMS para terceros, la Tabla 10 muestra los actuales
oferentes de la RM, caracterizandolos en aspectos de prestigio y eficiencia en el mercado de
estudios IMS/IHQ.
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Tabla 10: Laboratorios Privados: Prestigio y Eficiencia.

PRESTIGIO EFICIENCIA
o

EN ANOS NCh-ISO 15189 AlIHQ PRECIO
23 Sl ALTA OPTIMO BAJO
UC CHRISTUS 25 N| MEDIA MEDIO BAJO
33 Sl ALTA OPTIMO BAJO

CITOLAB 20 Sl MEDIA MEDIO MEDIO
BIOCLAS 19 N| MEDIA MALO BAJO
INMUNOCEL 8 N| MEDIA MALO BAJO

20 Sl ALTA OPTIMO MEDIO

20 Sl ALTA OPTIMO MEDIO
ALEMANA 30 Sl ALTA OPTIMO ALTO

Fuente: Elaboracion Propia.

Se puede observar que en términos de experiencia la industria de Laboratorios de IHQ
de la RM tiene una media de 22 anos. Todas cumplen con norma chilena ISO 15.189.
Respecto de la dedicacion a técnicas de IHQ, se han considerado en rango medio a aquellos
Laboratorios poseedores de una cartera muy amplia de otras técnicas distintas a las IHQ
(ejemplo: Histoquimicas, Biologia Molecular, PCR para Microorganismos, entre otros) como
es el caso de UC Christus, Citolab, Bioclas e Inmunocel. Esto en la practica se traduce en baja

dedicacioén en estudios de IMS.

En términos de variables criticas para la decision de compra de los demandantes de
estudios de IMS como son el plazo y el precio, destacan en competitividad Laboratorios CyS y
LCI, considerando su excelente relacion entre plazo y precio. En un rango medio se ubicarian
todos los Laboratorios con excepcion del perteneciente a Clinica Alemana, con precio mas alto
que la media de la industria. Esta brecha de precio respecto del mercado se podria explicar
por la pequefia porcion de la demanda de estudios IMS que puede acceder a libre eleccion,

decision que generalmente esta implicita en el tratamiento global del CCR.

Finalmente, considerando las variables incluidas en la Tabla 10, se procede a construir
un mapa de posicionamiento en base al Prestigio, valorizado en afios de experiencia y
acreditacion vigente. Por otra parte, se considera la eficiencia en base a dedicacion exclusiva
a IHQ, al precio y al plazo del estudio IMS. La ponderacion es de 2/3 para la Eficiencia 'y 1/3

para el Prestigio.
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Figura 2: Mapa Posicionamiento Laboratorios IHQ (RM)

3

(+) Prestigio

LCI

(-) Eficiencia m (+) Eficiencia
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(-) Prestigio

A J

Fuente: Elaboracién Propia.

Del mapa se desprende que el Laboratorio mas eficiente y con mejor prestigio es el
Laboratorio Central de Inmunohistoquimica (LCI). Si bien el Laboratorio CyS (LCS) tiene
la misma eficiencia que LCI, cuenta con un menor prestigio, pero mas que suficiente para
la industria. Luego se puede identificar el grupo mas balanceado de eficiencia y prestigio,
conformado por el Laboratorio Borge (BORGE), el Laboratorio Histodiagnéstico Malaga
(MALAGA), el Laboratorio UC Christus y el Laboratorio de la Clinica Alemana (ALEMANA).
Todos los Laboratorios anteriores son atractivos en términos de competitividad y fuertes

oferentes de la industria de la IHQ.

En contraste esta el grupo formado por el Centro de Anatomia Patolégica Bioclas (BIOCLAS),
el Laboratorio Inmunocel (INMUNOCEL) y Citolab (CITOLAB), cuya baja eficiencia empana
el menor prestigio acumulado. Finalmente, en rojo se ubica hipotéticamente al HSJD, cuya
experiencia con técnicas de IHQ le brinda un buen nivel de prestigio y con una eficiencia

esperada similar a otras instituciones con un nivel medio de enfoque en técnicas IMS/IHQ.

2.3.Clientes.

Los clientes de la industria de técnicas de IHQ son todas aquellas instituciones de salud

que tengan la capacidad de atender la patologia de CCR. Se realiza clasificaciéon segun tipo de
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institucion (Privado, Publico, de Fuerzas Armadas y Mutuales), dado que del tipo de prestador
depende la mezcla de Financiamiento y Aseguramiento, no obstante, todas son reguladas por
el Ministerio de Salud.

La Tabla 11 muestra las instituciones de la RM ya filtradas por complejidad alta. Se revisa
si tienen dedicacion clinica exclusiva. También se analiza si incorporan técnicas IMS/IHQ, ya
que al contar con infraestructura hospitalaria de alta complejidad y de no tener especialidad

exclusiva, se puede inferir quienes son los demandantes de la industria de estudios IMS.

Tabla 11: Clientes Industria estudios de IMS (RM)

ENTIDAD TIPO u/s AP IHQ IMS OTRA SUB-ESP
Complejo Asistencial Dr. Sétero del Rio PRESTADOR PUBLICO Sl SI NO NO
Hospital Barros Luco Trudeau PRESTADOR PUBLICO N Sl Sl NO
Hospital Clinico de la Universidad de Chile Dr. José Joaq  PRESTADOR PUBLICO Sl Sl Sl NO
Hospital Clinico San Borja-Arriaran PRESTADOR PUBLICO Sl Sl NO NO
Hospital del Salvador PRESTADOR PUBLICO S| Sl Sl NO
Hospital de Urgencia Asistencia Publica PRESTADOR PUBLICO N Sl Sl NO
Hospital Dr. Félix Bulnes Cerda PRESTADOR PUBLICO S| Sl NO NO
Hospital El Carmen Dr. Luis Valentin Ferrada PRESTADOR PUBLICO NO NO NO NO
Hospital Padre Alberto Hurtado PRESTADOR PUBLICO Sl NO NO NO
Hospital Parroquial San Bernardo PRESTADOR PUBLICO NO NO NO NO
Hospital San José de Melipilla PRESTADOR PUBLICO NO NO NO NO
Hospital San José PRESTADOR PUBLICO S| Sl NO NO
Hospital San Juan De Dios de Santiago PRESTADOR PUBLICO S| Sl NO NO
Hospital Santiago Oriente Dr. Luis Tisné Brousse PRESTADOR PUBLICO Sl Sl Sl NO
Hospital y CRS El Pino PRESTADOR PUBLICO NO NO NO NO
Instituto de Neurocirugia Dr. Asenjo PRESTADOR PUBLICO Sl SI NO SI (Neurocirugia)
Instituto Nacional de Geriatria PRESTADOR PUBLICO NO NO NO S| (Geriatria)
Instituto Nacional del Cancer PRESTADOR PUBLICO Sl Sl Sl NO
Instituto Nacional del Térax PRESTADOR PUBLICO Sl Sl NO SI (Térax)
Instituto Traumatolégico Dr. Teodoro Gebauer PRESTADOR PUBLICO Sl SI NO S| (Traumatologia)
Clinica Hospital del Profesor PRESTADOR PRIVADO Sl Sl N/A NO
Clinica Mutual de Seguridad C.CH.C HOSPITAL MUTUAL Sl NO N/A Sl (Laboral)
Clinica Vespucio PRESTADOR PRIVADO Sl SI Sl NO
Clinica Arauco Salud PRESTADOR PRIVADO Sl Sl Sl NO
Clinica Cordillera PRESTADOR PRIVADO Sl Sl Sl NO
Clinica Las Condes PRESTADOR PRIVADO Sl Sl Sl NO
Clinica San Carlos de Apoquindo PRESTADOR PRIVADO S| Sl Sl NO
Clinica Universidad de Chile Quilin PRESTADOR PUBLICO Sl Sl Sl NO
Clinica Oncolégica Arturo Lopez Pérez PRESTADOR PRIVADO Sl SI SI NO
Hospital del Trabajador HOSPITAL MUTUAL S| NO N/A Sl (Laboral)
Clinica Indisa PRESTADOR PRIVADO Sl Sl Sl NO
Clinica Santa Maria PRESTADOR PRIVADO Sl Sl Sl NO
Clinica Davila PRESTADOR PRIVADO Sl Sl Sl NO
Instituto de Seguridad del Trabajador HOSPITAL MUTUAL Sl NO N/A Sl (Laboral)
Hospital Clinica Universidad Catdlica PRESTADOR PRIVADO Sl SI SI NO
Clinica Alemana PRESTADOR PRIVADO Sl Sl SI NO
Clinica Tabancura PRESTADOR PRIVADO Sl Sl Sl NO
Hospital Militar HOSPITAL FF.AA. S| Sl Sl NO
Hospital Militar Ejército de Chile HOSPITAL FF.AA. S| Sl Sl NO

Fuente: Elaboracion Propia.
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3. Propuesta de Valor.

La propuesta de valor consiste en mejorar el uso de los recursos publicos, a través de la
internalizacion de todos los estudios de IMS derivados de la atencién de pacientes con CCR
en el HSJD.

La internalizacién de los estudios de IMS, persiguen los siguientes objetivos:

v' Aumento de la cobertura (%) pacientes: Se pretende alcanzar una cobertura
del 100% de los casos de CCR en el HSJD, contribuyendo sistematicamente a la
Estrategia de Prevencion implicitas en el Plan Nacional del Cancer 2018-2028 a

través de Deteccion Temprana y el respectivo Diagnéstico y Tratamiento.

v' Calidad equivalente: Ampliacion de la certificacion bajo Norma Nacional 1ISO
15.189 para la técnica de IHQ de estudios IMS para CCR del HSJD.

v' Simplifica diagnéstico: La internalizacién del IMS permitira acceder a tiempos de
resultados menores y ademas, a no seccionar el proceso completo de las biopsias
asociadas con las lesiones codificadas en el Plan Nacional del Cancer 2018-2020
como C189 y C20X.

v Respaldo de una institucion publica acreditada: El prestigio médico del HSJD
aumentara ya que se realizara el estudio histopatolégico completo de cada
biopsia de CCR, incluyendo el desarrollo de técnicas de Laboratorio actualmente

externalizadas.

3.1. Modelo de Negocios.

El estudio de IMS como bien o servicio, es una técnica IHQ de complejidad alta. Si bien
la aplicacién de la técnica es realizada por Tecnologos Médicos especializados, el estudio de
IMS forma parte del estudio de lesiones de CCR, las cuales son realizadas e informadas por
un Médico Cirujano con especialidad en Anatomia Patolégica. No son los pacientes quienes
deciden cuando y donde hacerlas, es el Médico Anatomo Patdlogo en conjunto con otros

Médicos especialistas en el Comité Oncoldgico quienes toman estas decisiones. Lo anterior
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implica que asimilando un estudio IMS al mundo de los negocios, es una actividad “Business to
Business”, tanto en el estado actual (externalizado con Laboratorios privados) como el estado
futuro (internalizado con recursos propios). Se desarrolla modelo de negocios aplicado al
proyecto, en Modelo Canvas de la Figura 3, para posteriormente desarrollar sus componentes

de forma individual.

Figura 3: Modelo Canvas aplicado al proyecto.

Socios Claves _ ., | Actividades Propuestade  “Z. § Relacion con Q Segmento de
g Claves < Valor ~# | el Cliente Clientes
- Operatiw’zarAmpliacion Estudios IMS: 1 i .
de Laboratorio Actual. ) Cliente HSID:
~ Plande - Mas sz‘”‘_‘tos- - Plataforma Actual:
Implementacion y Ma.s Rapldo?. “Pathient”. HSID (para 100%
- HSID Arranque. - Calidad Equivalente. cobertura)
- Unidad de Oncologia - Plan Operativo. 2) Otros Clientes: - Hospitales/Clinicas de
Meédica. - Acuerdos Comerciales || Aumento de la - Contractual: Acuerdo complejidad media.
- Unidad de Anatomia con Proveedores. cobertura (%) y por Comercial permanente o Que no cuenten con
Patologica HSID. - Disefiar Soporte/ enltl:l;,jgme.nc;tojella d‘? \argo.p\azo. Labaoratorio de
- Otros Hospitales RM. Plataforma Informatica. Caaéi:ntef vidadelos - Via Pathient (Integrando Inmunohistoquimica.
- Pacientes. P ’ Plataforma). Pertenecientes a la RM.
- laboratorios " N
(Proveedores Recursos o | forlececompledad Bt Sy
Mate.rljales). Claves meédicos ofertados por 1) Cliente HSID:
- .?ldmlrjlétradoras de - Insumos HSID. - Replicar Logistica
|S:§Z— A[;rt]a;zar:’:\doras. Inmunohistoguimicos. o Interna para IMS.
4 - Tecnélogos Médicos - Aumenta Eficacia en el
Especializados. uso de los recursos 2) Otros Clientes:
- Magquinaria (Equipo publicos. - Gestion via Pathient
de Test). integrado a APP o
_  Plataforma - Simplifica Diagnostico: directamente en APP.
Informatica. se realiza Biopsia - Externalizar Transporte
completa en HSID. de placas.
S
Estructura de coste ~#" || Fuentes de Ingreso
Insumos/Materiales para test de Inmunochistoguimica. 1) Venta Interna de IMS (HSJD): Flujos compuestos por
Mano de Obra: HH de Tecnélogos + Auxiliar + FONASA/ISAPRE + SEGUROS + PACIENTE.
Supervision. 2) Venta Externa (Otros Hospitales RM): Venta unitaria de
Maguinaria y Mantenimiento. IMS.
Gastos Generales.

Fuente: Elaboracion Propia.

3.2 Segmento de Clientes.

Segmento de Clientes 1: El Plan de Negocios actual considera la internalizacion de
estudios IMS en el HSJD, siendo el segmento de cliente inmediato. El tomador de la decisién
de la internalizacion es la Subdireccién de Apoyo Clinico (SAC), de quien jerarquicamente
depende la Unidad de Anatomia Patolégica del HSJD y el respectivo proceso de Laboratorio de
IHQ. El requerimiento de nuevos recursos esta presentado por parte de la SAC a la direccion

del HSJD. En la Figura 4 se destacan los tomadores de decision:
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Figura 4: Organigrama Resumido HSJD (2020).

Fuente: Elaboracion Propia.

Segmento de Clientes 2: Posteriormente, existe el potencial de vender capacidad
disponible a otros centros hospitalarios de la RM. En la Tabla 12 se muestra el grupo de
instituciones de salud de la RM segun la definicién de los demandantes de estudios IMS/IHQ.

Luego, se procede a segmentar en base a los criterios siguientes:

¢ Otra Subespecialidad exclusiva?

¢ Posee Unidad o Servicio de Anatomia Patoldgica propia?
¢ Posee IHQ propio?

¢ Realiza IMS?

SNEENEENEEN

Tabla 12: Casos Estimados 2019 del segmento de clientes externos.

ENTIDAD N° DE CAMAS | POBLACION EN CLP M | CASOS ESTIMADOS CRR 2019 (1)
Complejo Asistencial Dr. Sétero del Rio 779 1,5 253
Hospital Clinico San Borja-Arriaran 549 1,0 168
Hospital Dr. Félix Bulnes Cerda 523 1,2 202
Hospital Padre Alberto Hurtado 400 0,4 72
Hospital San José 350 0,4 71

(1) Basado en tasa de casos CCR reales HSJD 2019, proyectados para el resto aplicando misma tasa segun poblacion.

Fuente: Elaboracién Propia.
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El resultado de la segmentacion de potenciales clientes de la RM, tras aplicar los criterios
U/S AP, IHQ, IMS y otra Subespecialidad, arroja que las entidades que estan externalizando
sus estudios IMS es el Complejo Asistencial Dr. Sétero del Rio, el Hospital Clinico San Borja-
Arriaran, el Hospital Dr. Félix Bulnes Cerda, el Hospital San José y por supuesto el Hospital

San Juan De Dios de Santiago.

3.3. Relacién con el Cliente.

En el escenario de internalizacién del estudio IMS en el HSJD, el proceso resumido del
estudio IMS reflejado en la Figura 5, muestra que la relacion con el cliente se simplifica ya
que no existira en el escenario futuro la necesidad de aprobar el uso de recursos externos,
enfocando al Comité Oncoldgico del HSJD en la necesidad clinica. Tampoco requerira que
el Médico Anatomo Patologo realice una solicitud manual para externalizar el estudio IMS. El
canal seguira siendo la aplicacion Pathient y el conjunto de plataformas de comunicacién que

dispone el hospital para su interaccién con los distintos usuarios y pacientes.

Figura 5: Proceso Resumido IMS: Actual vs Futuro.

¢ ACTUAL:
Solicitud
manual,
requiere
aprobacion del
Comité
Oncoldgico.
*FUTURO: Via
Pathient.

¢ ACTUAL: Médico
Anatomo
Patdlogo HSJD.
*FUTURO:
Médico
Anatomo
Patélogo HSID.

*ACTUAL: No
existe
(externalizada)

*FUTURO: En
Laboratorio IHQ
propio.

Fuente: Elaboracioén Propia.

En el caso de la relacion con los potenciales clientes externos, hospitales de la RM segun
Tabla 12, requerira de un acuerdo comercial que norme el encargo y aplicacién de técnica IMS
a través de Pathient u otra plataforma integrada a Pathient, ademas de correo electrénico.
El acuerdo comercial también debe regir el precio de cada estudio IMS y la modalidad en
términos de éste (precio unitario con o sin volumen asegurado), el plazo de entrega en dias y
su correspondiente multa indexada por retrasos, ademas de la garantia y mantenimiento de

certificaciones.
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3.4 Canales.

En el escenario de internalizacion de estudio IMS en el HSJD, el proceso resumido del
estudio IMS futuro, se refleja en el Figura 6, mostrando la diferencia para cliente interno HSJD

y potenciales clientes externos, segun segmentacion en la RM.

Figura 6: Proceso Resumido IMS: Cliente Interno vs Externo.

*HSJD: Médico

HSID: Via *HSJD: Replicar Anatomo
Pathient. logistica interna Patélogo HSID
OTROS: Via LTS (12 «OTROS: Médico
Pathient, *OTROS: Anatomo
aplicacion Coordinar Patélogo
integrada a logistica externa externo.
Pahient y mail. de cliente.

Fuente: Elaboracion Propia.

En el caso del cliente HSJD el canal logistico del estudio IMS se consolida junto al grupo de
estudios IHQ, por lo que simplifica y ahorra el costo de logistica tercerizada. Sigue informando

el mismo Médico Anatomo Patdlogo, en menor plazo.

Para los otros clientes externos, el requerimiento de IMS puede realizarse via Pathient
mientras la entidad externa la tenga implementada, también puede ser a través de otra
plataforma integrada en conjunto con los canales telefénicos o correos electronicos. La logistica
es de costo y responsabilidad de quien requiere el IMS, pero se deben establecer puntos de
control como inventario critico, distinto de los controles de inventario de insumos de IHQ que

debe mantener el laboratorio del HSJD.

3.5 Actividades Claves.

Para la internalizacion de estudios IMS en el HSJD se requiere el desarrollo de las siguientes

actividades claves:

v" Plan de Ampliacion de Laboratorio IHQ: Se necesita detallar tareas, plazos
y responsabilidades para la determinaciéon de capacidad de produccion del

Laboratorio para al menos satisfacer la demanda interna HSJD.
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Plan de Arranque IMS: Se necesita detallar tareas, plazos, responsabilidades de
las actividades y recursos necesarios para iniciar las pruebas antes de la entrada

en operacion.

Acuerdos Comerciales con Proveedores: Confirmar acuerdos vigentes para
insumos de IHQ y buscar nuevos proveedores para disminuir costos. Desarrollar
cartera a largo plazo con incentivos de precios indexados a cumplimientos de
plazos GES.

Plataforma Informatica: En el escenario actual se considera seguir utilizando
Pathient pero en el escenario futuro con potenciales clientes externos, se requerira
el desarrollo de un repositorio y plataforma de gestién de estudios de IMS, enfocado

a necesidad de clientes externos.

Realizar estudios IMS: Dentro del Laboratorio de IHQ del HSJD, con Tecndlogo
Médico especialista en técnica de IMS y gestion de inventario de inclusiones en

parafina y laminas histologicas externas.

Control de Calidad: Sumando a la técnica de IMS como proceso en certificaciones
de IHQ en el corto plazo y estableciendo protocolos de control de calidad de largo

plazo para mantencion de certificacion bajo norma chilena.

Acreditacion: Completar postulaciones para acreditacion de estudios de IMS.
Informes de Estudios: Estandarizacion de informe por parte del Médico Anatomo
Patdélogo para cliente interno y referencia obligatoria para los informados por

especialistas externos.

Mantenimiento de Equipos: A través de un plan de mantenimiento preventivo de

todo el equipo de revelado del fabricante y un riguroso procedimiento de limpieza.
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3.6 Recursos Claves.

Para la internalizacion de estudios IMS en el HSJD se requiere contar con los siguientes

recursos claves:

v" Insumos IHQ: Se requiere suministro permanente de reactivos para las técnicas
inmunohistoquimicas MSH2, MLH1, MSH6 y PMS2.

v' Profesionales Especializados: Médico Cirujano con especialidad de
Anatomia Patologica y Tecndélogo Médico con mencién en Morfofisiopatologia y

Citodiagnostico.

v" Magquinaria: Inmunotefidor automatico.

v' Plataforma Informatica: Pathient, mantencion de licencia y usuarios.

v' Laboratorio IHQ para IMS: Ampliando gama de técnicas de IHQ del laboratorio

actual.

v' Certificados: Acreditar técnicas de IHQ en estudios IMS.

3.7 Socios Claves.

Para la internalizacion de estudios IMS en el HSJD se requiere contar con los siguientes

socios claves:

v' Pathient: Se mantiene como aplicacion base para la gestion general de biopsias de
la Unidad de Anatomia Patologica del HSJD. Proveedor externo, alta penetracion

de otras Unidades o Servicios de Anatomia Patologica de la RM.

v" Unidades o Servicios de Anatomia Patolégica: Como Unico ente profesional

con la atribucion legal para informar estudio de CCR basado en estudio IMS.

v' Laboratorios: Proveedores estratégicos de IHQ, ampliando contratos actuales y

desarrollando nueva cartera en el mediano plazo.
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v" Acreditadoras de Calidad: Con la Unidad de Calidad del Instituto de Salud Publica

(ISP) como socio clave en el proceso de acreditacion y mantencion.

3.8. Fuentes de Ingresos.

Las fuentes de ingresos de estudios IMS diferenciando segmento de cliente interno versus

externo son mostrados en la Figura 7:

Figura 7: Fuentes de Ingresos.

*Flujos por venta unitaria de *Flujos por venta unitaria de
estudio IMS bajo codigo estudio IMS bajo contrato y
FOMAS A N* 0801004, regido por el mizsmo mas la
recaudos FONASA/ISAPRE + venta unitaria a precio
ASEGURADORA + PACIENTE "pizarra” para
+ OTROS PRESTADORES O requerimientos fuera de
PAGADORES. acuerdos comerciales.

Fuente: Elaboracion Propia.

3.9 Estructura de Costo.

Al internalizar el estudio de IMS, la estructura de costos cambia de un servicio externalizado
a una unidad productiva interna. La tabla 13 muestra las fuentes de costos que deben ser

consideradas en la proyeccion economica.

Tabla 13: Estructura de Costo Internalizaciéon Estudio IMS en HSJD.

TIPO DE COSTO CLASE CONTABLE CONCEPTO DETALLE
Reactivos contra MSH2
Reactivos contra MLH1
Insumos IHQ Reactivos contra MSH6
MATERIALES DIRECTOS Reactivos contra PMS2
Diluyente de reactivo.
Agua Destilada.
Insumos de Laboratorio. Medio de Montaje (Lamina Histoldgica + Cubre Lamina)
COSTO DIRECTO — __Xiol. _ .
HH Técnica IMS Tecndlogo Médico, mencién Morfologia.
MANO DE OBRA DIRECTA HH Supervisién Laboratorio IHQ Tecndlogo Médico Jefe de Laboratorio.
HH Auxiliar de Laboratorio Auxiliar de Aseo y Orden de Laboratorio.
Capex Kit de Revelado
EQUIPOS/HERRAMIENTAS Capex Inmuno Tefiidor Automatico de IHQ (tipo Dako Autostainer Link 48 o similar)
Kit de Limpieza Para revelado automatico.
SUBCONTRATOS Recursos Inforrpaticos Licencia Pathient anual.
Mantencién Mantenimiento preventivo y correctivo de Inmuno Tefiidor.
Instalaciones Costo fijo por uso de m2
COSTOS INDIRECTOS GASTOS GENERALES Servicios Generales Costo fijo por prorrata de Electricidad, Agua y Gases Clinicos.
Areas de Apoyo Costo fijo por prorrata de Subdirecciones Administrativa, de RRHH y DEIS.

Fuente: Elaboracion Propia.
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4. Descripcioén de la Empresa.

Previo a describir la empresa que aloja el proyecto, es necesario declarar la vision y mision

de este:

v' Visién: Ser el Laboratorio de estudios IMS/IHQ con mayor prestigio de la RM,

siendo un referente de excelencia para la salud publica.

v" Misién: Para alcanzar esta vision, el proyecto tiene como misién ser el oferente

lider de estudios IMS/IHQ; basado en 2 pilares:

o Plazo: Porque la salud de los pacientes es prioridad, nos comprometemos a

cumplir con los plazos requeridos por nuestros clientes (interno y externos).

o Calidad: Centro referencia de la RM con altos estandares de calidad, tanto
en la capacidad técnica de los profesionales y certificacion del laboratorio
IMS/IHQ.

El HSJD es el primer hospital de la historia de Chile, cuenta con una superficie superior
a los 50.000 metros cuadrados y es el pilar del Servicio de Salud Metropolitano Occidente
entregando servicios a mas de 1,2 millones de pacientes con una infraestructura de cuatro
edificios. Dispone de una capacidad instalada de 601 camas y 17 pabellones. El HSJD,
clasificado como Centro Hospitalario de Alta Complejidad, recibe ademas las derivaciones de

siete hospitales de complejidad menor o mediana.

Se han identificado en los puntos 3.5 y 3.6 los recursos y actividades claves para operar en
la industria de Laboratorios IMS/IHQ. En la Tabla 14 se cruzan con las del HSJD con el objetivo
de conformar la competencia central que se requiere para alcanzar la hipotética posicién en el

mapa revisado en la Figura 2.
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Tabla 14: Competencia Central HSJD (internalizacion IMS)

COMPETENCIA CENTRAL

Fortaleza unica para el HSJD, respecto de internalizar estudios IMS.

RECURSOS CLAVES ACTIVIDADES CLAVES

INSUMOS IMS/IHQ: Se dispone de un sistema ya
desarrollado para toda la gestion de suministros de
Laboratorios.

HSJD posee un sistema de Gestion de Adquisiciones
regulado, liderado por la Subdireccion Administrativa.

Cuenta con acuerdos comerciales competitivos pese
a baja liquidez (dias de pago). Experiencia en licita-
ciones y negociacion industria clinica.

PROFESIONALES ESPECIALIZADOS: Cuenta con
Tecnologos Especializados en IHQ, también posee
la en Unidad de Anatomia la supervision y auxiliares
capacitados.

HSJD tiene planes para desarrollo en técnicas y ca-
pacidades clinicas avanzadas (complejidad ALTA).

PLATAFORMA INFORMATICA: HSJD dispone de
Pathient para cada usuario de la cadena de valor de
atencion de CCR.

HSJD es pionero en implementacion de plataforma
Pathient y uso integrado con parte de la Red de Sa-
lud. Experiencia en informes de gestion clinica y de
Laboratorio, actualizacién en tiempo real.

LABORATORIO IHQ: HSJD dispone de Laboratorio
actual de IHQ y también dispone del espacio necesa-
rio para ampliarse e incorporar técnica IMS.

HSJD realiza técnicas de IHQ hace 25 afios. Posee
espacio fisico para ampliar Laboratorio actual e imple-
mentar en corto plazo.

HSJD tiene experiencia ampliando técnicas de IHQ,
critico en la fase de implementacion.

CERTIFICADOS: HSJD cuenta con certificacion de
Laboratorio IHQ vigente, bajo norma Ch-ISO15189.

HSJD posee un programa permanente de Calidad
Institucional.

HSJD tiene vasta experiencia en acreditacion de ta-
reas, procesos, métodos y técnicas de Laboratorio
clinico.

Fuente: Elaboracion Propia.

Se deduce de la Tabla 14 que el HSJD dispone de recursos y experiencia claves en la
industria de IMS/IHQ. Cabe mencionar que en el caso hipotético de vender estudios IMS al
segmento de clientes 2 revisado en Tabla 12, el HSJD podria necesitar integrar aplicaciones

a Pathient.



5. Estrategia de Crecimiento o Escalamiento.

La estrategia de crecimiento o escalamiento, si bien estd abordada como hipotética en
cada subtitulo del Plan de Negocios (punto 3), sera enfocada principalmente a Hospitales de
la RM con similares caracteristicas a las del HSJD, revisados en Tabla 12. Se deduce que
existen al menos otros cinco centros hospitalarios publicos cuya demanda agregada represen-
taria cuatro veces la del HSJD. Ademas, bastaria un convenio con que uno de los dos mas
grandes de la Tabla 12 (Complejo Asistencial Dr. Sétero del Rio o Hospital Dr. Félix Bulnes
Cerda) para cubrir esta produccién en exceso que se genera mientras la demanda de casos
CCR sea inferior a la capacidad productiva del HSJD. Se necesitaria de un convenio entre en-
tidades publicas cuyo objetivo sea la cobertura de IMS respecto de casos CCR segun registros
hospitalarios anuales. El uso actual de Pathient, en las unidades de Anatomia Patologia de
los estos dos hospitales, seria una oportunidad para darle fluidez a la implementacién ante un

eventual escalamiento.

Como resultado del analisis de los escenarios segun Tablas 26 y 27, el HSJD necesita
vender la capacidad productiva sobrante, calculada como la diferencia entre la produccion
de casos anuales y la demanda del HSJD. Se ha identificado este nivel como SC2 de cada
escenario. Se puede observar que el nivel para el Aio 1 es de 93 estudios IMS, alcanzando
su maximo en el Afio 2 con 202 estudios IMS. También se proyecta que para el Afio 5 de ope-
racién, segun el alcance descrito en Capitulo 7, este excedente productivo sea cero debido al

crecimiento de la demanda de estudios IMS segun cantidad de casos CCR en HSJD.
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6. Sustentabilidad.

Realizar algo nuevo en Salud, siempre va de la mano del concepto de manejo
multidisciplinario, por lo que cualquier tarea nueva debe considerar multiples factores antes de
su realizacion. Considerar internalizar un examen de IMS afecta a varios actores del HSJD, en
donde el compromiso y responsabilidad son las claves para el éxito. Se sintetizan en la Tabla

15, el mapa de stakeholders:

Tabla 15: Mapa de Stakeholders.

Fuente: Elaboracién Propia.

ACCIONES
OBJETIVO INTERES INFLUENCIA ESTRATEGIAS
ALTO BAJO IMPACTO
IMPACTO
3 Incrementar Alto nivel de Derogar criterio de
P4 Cob compromiso de toda aplicacién en base a Alineacion al Plan
o) obertura A L ;
a Estudi ALTO ALTO la organizacion, en restriccion Nacional del
i SO particular las areas presupuestaria Cancer.
(5 IMS de alta direccion. recursos externos.
[=) Estrategia
< Incrementar . Refuerzo de la
=] ; comunicacional . . . .
z C?Ildad de ALTO BAJO coordinada con los importancia del estudio  Mejorar la sgl'ud de
= Vida de la distint t del IMS en el tratamiento la poblacién.
3 Poblacién istintos actores del de CCR.
o oblacio proceso.
@ Desarrollo Acuerd
v de cuerdos s
8 Proveedores comerciales con foco Resyftzracggdc;?;n Ee Disminuir las
m Estratégicos ALTO MEDIA en calidad, asegu%n do liquider e desigualdades en
3 de Largo disponibilidad, precio cadena de provision. salud.
[ y plazo.
(5 Plazo
Realizar
estudios Aumentar la
@ .
W IMS/IHQ con Lagg;aégrlgé:ilgalcl;lQ Comité Oncoldgico satisfaccion de la
= alto estandar ALTO ALTO instalada F;ra técnica impulsa realizacion de poblacion frente a
a de calidad y II\F/)IS estudios IMS. los servicios de
en plazo ’ salud.
requerido.
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7. Plan de Operaciones.

7.1. Estrategia, alcance y tamafo de las operaciones.

Lainternalizacién de estudios IMS en el HSJD tendra como estrategia operativa la ampliacion
del Laboratorio de IHQ actual, el cual desempefia sus operaciones en el subsuelo de la torre
hospitalaria, dentro del area de Anatomia Patoldgica, segun detalle de plano de Anexo 2. En
la Figura 8 se observa donde se implementara una nueva area de trabajo en 6,9 m2, que
incluira el inmunotefidor automatizado con sus respectivos elementos para la realizacion del
estudio de IMS, que sera operado por el Tecnélogo Médico en su totalidad y con un Auxiliar
de Laboratorio cuando se requiera para tareas de limpieza, traslado y almacenamiento del

material utilizado.

Figura 8: Laboratorio.

Seccion Estudios
IMS/IHQ

3
23

Fuente: Elaboracion Propia.

La escala de la operacion proyectada considera maximizar la cobertura de la demanda de
casos CCR segun proyeccion del Grafico 2, por lo tanto se espera que durante el HSJD se

procese a los menos 500 casos anuales.

El alcance del emprendimiento es internalizar el proceso completo de estudios IMS con
el objetivo de maximizar la cobertura. Esto implica que la preparacion de la muestra como
actividad previa del proceso productivo de un estudio IMS, ya no requiere de transporte a
laboratorio externo y pasara directo al Laboratorio de IHQ para comenzar la realizacion del
estudio IMS hasta su revision y registro, para devolver al Patélogo que inicialmente gatilla el

requerimiento, a través del registro en Pathient.
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7.2. Flujo de Operaciones.

El proceso productivo de un estudio IMS requerido por un Médico Anatomo Patdlogo y rea-

lizado por un Tecnélogo Médico, se resume en la Figura 9:

Figura 9: Flujo de Operaciones: Estudio IMS.

e El Médico Anatomopatdlogo realiza la solicitud de Inmunohistoquimica (IHQ) en el Software de Gestién y Trazabilidad, seleccionando el
anticuerpo a realizar y adjuntando lamina histoldgica de HE con el drea de interés remarcada, la cual no debe superar un drea de 1,5 x
1,0 cm.

* Rotular los portaobjetos con las etiquetas obtenidas seglin correspondan para cada anticuerpo solicitado. ]

RECEPCION
MUESTRA,

¢ Encender el equipo de recuperacion termo-regulado. )

e Seleccionar opcion de precalentado de soluciones de recuperacién a 65 °C.

S ——_—, e Precalentar la solucién de recuperacién de pH alto de color azul en estanque izquierdo, para la mayoria de los anticuerpos.
EQUIPOS * Encender el equipo automatico de inmunotincién a través de computador adjunto al equipo.

* Abrir software de control del equipo de recuperacion termo-regulado. J

¢ Encender el equipo de tincién automatico y seleccionar Programa 3 de desparafinacion. )

¢ Ordenar portaobjetos en canastillos del equipo de tincién automdtico e ingresarlos presionando “Load” para iniciar proceso de
desparafinacion.

 Finalizado este proceso, sacar canastillos de equipo de tincion automatico y dejarlos en agua destilada. y

¢ Poner portaobjetos en canastillos de recuperacidn segln corresponda. Cuidar que no se sequen las ldminas histolégicas desparaﬁnadas.\

* Introducir canastillos con portaobjetos en equipo de recuperacion termoregulado en solucidn recuperadora correspondiente.

e Cerrar equipo de recuperacién y dar inicio al proceso en pantalla del equipo.

13al03:0\6 ) 1 ® Una vez que el proceso de recuperacion haya finalizado, el equipo emite una alarma sonora y un mensaje en el software de control.
LU o A continuacion, retirar los canastillos con portaobjetos del equipo de recuperacion y disponerlos en cubetas con solucién buffer de

lavado, dejando enfriar por 20 minutos. )

e Descartar drea de corte histoldgico de la muestra no seleccionado, de acuerdo con la zona marcada en lamina histoldgica de HE )
entregada por Anatomopatdlogo.

e Marcar con lapiz hidréfobo la zona de goteo donde se realizara la técnica inmunohistoquimica.

SELECCION AREAS . . . . N L -

DE INTERES * Separar los portaobjetos que se realizan de forma manual de los que se realizan en el equipo de inmunotincién automatico. y

¢ Revisar los anticuerpos necesarios para el proceso y seleccionar los viales que contienen los reactivos almacenados en refrigerador de
IHQy seleccionar los viales para sistema de deteccion y revelado.

 Disponer los viales en gradillas de equipo de inmunotincion automatico de forma ordenada en un mismo sentido y sin tapas.

e Ubicar gradillas en lugar correspondiente dentro del equipo de inmunotincién automatico con boca de los viales hacia la izquierda de la
gradilla.

¢ Disponer los portaobjetos en rejillas del equipo de inmunotincién automatico, y disponerlas en el interior de dicho equipo.

¢ Humedecer con buffer de lavado los portaobjetos ubicados en el interior del equipo para evitar que se sequen.

* Realizar el cebado de la solucidn buffer, abriendo llave de paso de la manguera de dispensado y eliminar las burbujas.

 Dar clic en “inicio” en el software de control de inmunotincién.

o Verificar que la cantidad de buffer de lavado y de agua destilada en los depdsitos ubicados bajo el inmunotefiidor, sea suficiente a lo
requerido por el proceso indicado en el software. De ser necesario, reponer inmediatamente el liquido o reactivo insuficiente.

¢ Confirmar el inicio del proceso y supervisar constantemente que la técnica se realice correctamente.

¢ Una vez finalizado el proceso de inmunotincion automatizada, retirar portaobjetos de las rejillas y disponerlos en los canastillos del

tefiidor automatico de tincién.
¢ Contrastar, deshidratar y montar con Programa 6 en equipo automdtico de tincién.

o El Tecndlogo Médico de turno debe registrar los anticuerpos realizados por caso, en el dia de realizada la técnica IHQ, en el libro de registro d
Inmunohistoquimica que indica: nombre de paciente, nimero de biopsia, inmunohistoquimica solicitada, fecha de recepcion de solicitud,
anatomopatdlogo solicitante, fecha de entrega de lamina histoldgica de IHQ, observaciones.

Fuente: Elaboracion propia segun Anexo 3.

34



7.3 Plan de desarrollo e implementacion.

Se han considerado actividades claves (segun lo revisado en punto 3.5) y plazos para la
implementacion y puesta en marcha de la ampliacién del Laboratorio actual de IHQ del HSJD

para alojar la produccion de estudios IMS en forma interna, como se observa en la Figura 10:

Figura 10: Plan de Implementacién IHQ/IMS en HSJD.

MES 1 MES 2 MES 3
si|s2|s3|[sa|s1]s2]s3][sa[s1][s2]s3]sa
Habilitacion Espacio Técnica IMS | 01-02-2021| 28-02-2021 i
Instalacion Médulo IHQ/IMS| 22-02-2021| 07-03-2021 I
Integracion Pathient| 01-03-2021| 07-03-2021 1
Acuerdo Comercial Proveedores IHQ| 08-02-2021| 07-03-2021 1
Contratacion Tecndlogo | 01-03-2021| 07-03-2021 j

Compra y almacenamiento de Insumos IHQ | 08-03-2021| 31-03-2021
Induccién Unidad de Anatomia | 08-03-2021| 31-03-2021 :

Piloto | 01-04-2021| 30-04-2021 i ‘

ACTIVIDAD INICIO TERMINO

Fuente: Elaboracién Propia.

En el marco de la implementacién, se pueden identificar como hitos criticos (para S1 Mes
2), la instalacién del modulo IMS/IHQ y su integracion con Pathient, ademas de la contratacion
del Tecndlogo Médico. Dado que se ha proyectado el piloto o periodo de marcha blanca
con holgura de 2 semanas, estas actividades claves se pueden retrasar hasta S3 Mes 2 sin
comprometer el hito final. Cabe sefialar, que el HSJD cuenta con el equipo inmunotefidor, por

lo que no se necesita incluir en la programacioén su adquisicion.

Una vez concluido el piloto, el Laboratorio del HSJD estara completamente preparado para
realizar estudios de IMS en casos de CCR requeridos por los tratantes internos del propio
hospital y sus derivaciones, con recursos 100% internos. En ese régimen de operacion

recurrente, se deberan realizar las siguientes actividades y frecuencia:

Mantencién de equipo inmunotefiidor automatico: Semestral.

Gestidn inventarios reactivos MSH2, MLH1, MSH6 y PMS2 y fungibles: Mensual.
Control de Gestion de laboratorio y ejecucion presupuestaria: Mensual.

Control de Calidad: Permanente.

Acreditacion: Anual.

AN N R

Mantencion Plataforma Pathient: Por evento.
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7.4 Dotacion.

La dotacion necesaria para operar en régimen recurrente, post implementacién de la téc-
nica, se puede observar en la Tabla 16. Muestra también la cantidad de cada recurso y el por-
centaje que se incluira en los costos de la evaluacion econémica, segun el grado equivalente
requerido. Respecto de la mano de obra para produccion de estudios IMS, se requieren 44
horas de Tecnodlogo Médico con mencion en Morfofisiopatologia y Citodiagnéstico (equivalente
a un grado 12 en estatuto publico). Ademas, siendo parte del costo directo estan las funciones
de Supervision (en forma de jefatura, equivalente a un grado 9 en estatuto publico) y Auxiliar
de Laboratorio (equivalente a un grado 21 en estatuto publico). Ambos cargos hoy existen en
la Unidad, con disponibilidad suficiente para esta ampliacidon especifica; nuevos requerimien-

tos deberan ser evaluados.

Cabe mencionar que la inclusion del Médico Anatomo Patdlogo es parte importante del
proceso global para determinar un eficiente tratamiento del CCR ya que utiliza el estudio de
IMS para recomendar, con investigacion y estudios “gold standard”, al Médico tratante. Sin

embargo, no es parte del costo (directo e indirecto) de la produccién de estudios IMS.

Tabla 16: Dotacion estudios IMS en HSJD.

DOTACION GRADO CANTIDAD % ACTIVIDADES
- Preparacién muestra dia 1.

Tecniblogo Médico 12 1 100% | - Realizacion técnica IMS/IHQ.

- Registro de anticuerpos y cada
técnica IMS/IHQ.

- Todas las tareas de soporte que

Auxiliar de Laboratorio 21 1 10% . ] .
requiera el Tecnélogo Médico.

- Supervisién técnica IMS en
Laboratorio IHQ.

- Control de Gestion de Laboratorio
Jefe de Laboratorio 9 1 10% y Presupuestaria.

- Control de Calidad Laboratorio.

- Acreditaciones.

Fuente: Elaboracién Propia.
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8. Equipo del Proyecto.

8.1. Equipo gestor.

La gestora de la iniciativa para internalizar los estudios IMS en el HSJD, es un Médico
Anatomo Patdlogo perteneciente a la Unidad de Anatomia Patolégica. Su rol sera liderar el
proyecto de implementaciéon de estudios IMS y posteriormente, sera usuario o cliente interno
(dentro del segmento SC1 revisado en el punto 3.2) requiriendo estudios IMS para los diag-

nosticos de CCR asignados.

Claudia Bolados Alvarez, Bachiller en Ciencias y Humanidades, Médico Cirujano, Especia-
lista en Anatomia Patoldgica de la Universidad Catélica de Chile, Magister(c) en Administracion
de Salud, Diplomada en: “Medicina Interna para Médicos Generales”, “Bases de Bioldgicas y
Evolutivas de la Psiquiatria”, “Salud y Humanizacién”, entre otros; y Tutora Clinica de Especia-
listas en formacion en Anatomia Patolégica en la Universidad de Chile. En su trayectoria de 8
afios como especialista ha estudiado mas de 20 mil biopsias y a la fecha completa 16 afios de

experiencia y dedicacion exclusiva a la salud publica.

8.2 Estructura Organizacional.

Los estudios IMS seran producidos como una técnica adicional de las actuales realizadas
en el laboratorio IHQ, el cual depende funcionalmente del Laboratorio de Histopatologia que a

su vez depende de la Unidad de Anatomia Patoldgica, Figura 11:

Figura 11: Organigrama Resumido para IMS/IHQ en HSJD.

UMIDAD DE
ANATOMIA
PATOLOGICA
1
| 1 1
MORGUE LABORATORIO DE LABORATORIO DE
| HISTOPATOLOGILA CITOLOGIA
1
1 1 1
ARCHIND
LABORATORIC IHO MACROSCOPIA
| HISTOLOGICO |
|

Fuente: Elaboracion Propia.
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Dentro de esta estructura se identifican en la Tabla 17, la dotacién requerida para el proceso y

se indican principales capacidades y competencias relacionadas:

RECURSO

Tecndlogo Médico (x1)

PERTENENCIA

LABORATORIO IHQ

Tabla 17: Dotacion y competencias para IMS/IHQ en HSJD.

COMPETENCIAS

Especialidad en Morfofisiopatologia y
Citodiagnostico con capacitacion de
6 meses en la realizacion de IHQ vy al
menos 2 afnos de experiencia en IMS/
IHQ.

Capacitacion en tareas basicas en la

Auxiliar (x1) LABORATORIO IHQ realizacion de IHQ de al menos 2 meses
y asistencia al Tecnélogo Médico .
Especialidad en Morfofisiopatologia
y Citodiagnéstico con Capacitacion
LABORATORIO DE de 6 meses en la realizaciéon de IHQ
Jefe (x1)

HISTOPATOLOGIA

y al menos 3 afios de experiencia en
supervision de procesos de Laboratorio
en Anatomia Patoldgica.

Fuente: Elaboracién Propia.

8.3 Incentivos y compensaciones.

Respecto de los costos de remuneraciones, su composicion y el sistema de incentivos y

compensaciones, se puede indicar lo siguiente:

v' Toda la dotacién necesaria para la produccion de estudios IMS en el HSJD, se

proyecta contratada por el hospital, sin ninguna figura de subcontratacion.

v' Se han determinado grados equivalentes en base a funciones equivalentes

actualmente desempefiadas.

v' Estos grados generan costos para hospital, los cuales seran revisados en la

evaluacion econdémica.

v' Se considera pago de remuneracion por grado en base a disponibilidad de jornada

de 44 horas semanales, sin variable por produccion.

v' Ademas, se considera un bono por produccion anual individual (sélo Tecnologo

Médico) el cual consiste $ 5.000 (brutos) por cada estudio IMS sobre los 506 anual.
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9. Evaluaciéon Econémica del Negocio.

La evaluacion econdémica de la internalizacion de estudios IMS en el HSJD, consiste en
comparar el costo unitario en el escenario actual (estudio IMS externalizado) versus el costo
unitario en el escenario propuesto (estudio IMS internalizado), en base a la proyeccién de
cantidad de casos CCR proyectados en el Gréfico 2 (préximos 5 anos). Para el costo unitario
externalizado del estudio IMS se consideran actuales precios de contratos vigentes, segun
Tabla 2. Para construir el costo internalizado, se tomara como base la estructura revisada en

Tabla 13 y se calculan de la siguiente forma:

v' Materiales: Considera los 4 reactivos necesarios para la técnica IMS/IHQ (MSH2,
MLH1, MSH6, PMS2 y diluyente) segun su dilucion en microlitros respectiva y los

insumos menores de Laboratorio segun se observa en la Tabla 18:

Tabla 18: Costo Materiales IMS/IHQ (CLP)

COSTO

VALOR OTROS COSTO | cOSTO

DILUCION ;|  UNITARIO
ANTICUERPO MATERIALES 5 | MENSUAL | UNITARIO

ANTICUERPO
msh2 . S 348800 1en30 5 3588 5 532 5 189520 5 4.120
mhi S 348800 1en30 5 3588 5 532 5 189520 5 4120
mshé S 653.600 lenl0 5 19708 5 532 5 931.040 S5 20240
pms2 $ 554400 len10 $ 16.732_$ 532 $ 794144 S 17.264
TOTAL MATERIALES PORIMS  $2.104.224 $  45.744

(1) En Microlitros.
(2) Portaobjeto + Vial + Hidrofobo.

Fuente: Elaboracion propia, segun Anexo 5.

v Mano de Obra: Considera el costo que representa para el HSJD la contratacién de
un Tecnodlogo Médico (disponibilidad de 44 horas y equivalencia grado 12), un Jefe
de Laboratorio (disponibilidad 4,4 horas como 10% de asignaciéon de actual Jefe de
Laboratorio grado 9) y un Auxiliar de Laboratorio (disponibilidad 4,4 horas como 10%

de asignacion de actuales auxiliares grado 21), segun se observa en la Tabla 19:

Tabla 19: Costo Mano de Obra IMS/IHQ (CLP)

RECURSO CANTIDAD | ASIGNACON COSTO ke cosTo
REMUNERACION | MENSUAL | UNITARIO

Tecndlogo Médico 100% $ 1.366.218 S 1.366.218 S 29.700
Aucxiliar de Laboratorio 1 10% S 508.360 S 50.836 $ 1.105
Jefe de Laboratorio 1 10% S 1.903.903 $ 190.390 $ 4,139

TOTAL MANO DE OBRAPORIMS $ 1.607.445 $ 34.944

Fuente: Elaboracién Propia, segun anexo 6. 39



Para el calculo del costo unitario por recurso, se ha considerado el costo mensual de cada
uno, la cantidad requerida y el producto de la necesidad que tendra la produccion de estudios
IMS, en base a un Tecnologo Médico. Dado que el Tecndlogo puede procesar dos estudios
IMS diarios (rendimiento medio que tienen actualmente los Tecnologos IHQ), todos los costos
mensuales de remuneraciones se han dividido por los 46 estudios de IMS que el Tecnélogo

procesara en forma mensual.

v' Equipos: Consiste en el inmunotefiidor automatico de IHQ. Para esto se considera
valor de adquisicion y se construye el costo en forma de depreciacion segun la vida util
del equipo, no hay valor comercial tras los 12 afios de uso. Para determinar el costo
unitario, se considera el valor mensual a depreciar, segun el rendimiento esperado de
dos estudios IHQ diarios. Ademas, se adiciona el kit de limpieza a utilizar en uso diario.

El resumen se observa en la Tabla 20:
Tabla 20: Equipos IMS/IHQ (CLP)

COSTO VIDA UTIL VALOR COSTO COSTO
RECURSO CANTIDAD
ADQUISICION (ANOS) RESIDUAL MENSUAL UNITARIO

Dako Autostainer Link 48 42.100.000 - 292.361 S 6.356

TOTALEQUIPOSPORIMS $  292.361 $ 6.356

Fuente: Elaboracion propia, segun Anexo 5.

v' Subcontratos: El equipo fue adquirido con una garantia de 5 afios dado el plan de
mantenimiento marco que existe con el proveedor, el cual considera mantenimiento
preventivo semestral. Ademas, se considera el costo de la licencia anual de Pathient,
para un usuario adicional (nuevo Tecnoélogo Médico IMS/IHQ), segun se observa en la
Tabla 21:

Tabla 21: Subcontratos IMS/IHQ (CLP)

COSTO COSTO
RECURSO CANTIDAD | COSTO ANUAL
MENSUAL | UNITARIO

Licencia Pathient 58.100 $ 4842 S 105
Mantencién 0,5 S 860.000 S 71.667 S 1.558
TOTALSUBCONTRATOS PORIMS S 76.508 $ 1.663

Fuente: Elaboracion propia, segun Anexo 5.



v Gastos Generales: Los gastos generales se asignan segun el uso del espacio fisico
dentro del Laboratorio de IHQ (6,9 m2 segun lo revisado en la Figura 7), a razén de
1,5 UF mensual. Esta asignacion incluye todos los servicios basicos generales como
suministro y tratamiento de agua y gases clinicos, electricidad y comunicaciones.
El transporte de muestras en ambulancia también esta incluido bajo la condicién de
alinearse a la agenda de los traslados de la Unidad. El resumen se observa en la
siguiente Tabla 22:

Tabla 22: Gastos Generales IMS/IHQ (CLP)

RECURSO COSTO M2 cosTo cosTo
MENSUAL | UNITARIO
Area IMS/IHQ 43.575 $ 300.668 S 6.536
TOTAL GASTOS GEN ERALESIMS $ 300.668 $ 6.536

Fuente: Elaboracién propia, segun Anexo 5.

Finalmente y en base a la estructura propuesta en Tabla 13, se consolidan los items de

costo a nivel mensual y unitario, como se observa en la siguiente Tabla 23:

Tabla 23: Costo Mensual y unitario IMS internalizado en HSJD (CLP)

CLASE DE COSTO €osTO €OSTO

MENSUAL | UNITARIO

MATERIAL DIRECTO S 2.104.224 (S  45.744
MANO DE OBRA S 1.607.445(S  34.944
EQUIPOS S 292.361($ 6.356
SUBCONTRATOS S 76.508 | S 1.663
GASTOS GENERALES S 300.668 [ S 6.536
TOTALCOSTOIMS $ 4.381.206 $ 95.244

Fuente: Elaboracién Propia.

9.1 Proyecciones y resultados.

La evaluacion econémica del emprendimiento consiste en comparar el costo de realizar un
cierto nivel de estudios IMS, en forma interna versus externa, con foco en el nivel de cobertura
de casos CCR.

Se procede a proyectar los costos mensuales para el ano 1 y posteriormente anual hasta

el afo 5. El costo del afio 1 se ajusta segun el arranque revisado en el plan de la Figura 10
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y también se considera una inflacion de los costos de 3% anual para el periodo proyectado.

El resultado mensual y anual, a nivel de clase de costo, se observan en las Tablas 24 y 25,

respectivamente:

Tabla 24: Costo mensual afo 1 IMS internalizado en HSJD (CLP)

MATERIAL DIRECTO $ 1.928.872 $1.928.872|$1.928.872 $1.928.872 | $1.928.872 | $1.928.872 $1.928.872 $1.928.872
MANO DE OBRA $ 1.607.445 $ 1.607.445|$ 1.607.445 $ 1.607.445 $1.607.445| $1.607.445 $1.607.445 | $ 1.607.445 | $ 1.607.445 $ 1.607.445 $ 1.607.445
EQUIPOS $ 292361 S 292361 $ 292361 S 292361 $  292.361 S 292.361|$ 292361 S 292.361|$ 292361 $ 292.361 $ 292361 $  292.361
SUBCONTRATOS S 76.508 S 76.508|S 76508 S 76.508 'S 76.508 S 76.508 S 76.508 S  76.508
GASTOS GENERALES | $  300.668 $  300.668 $ 300.668 $ 300.668 $ 300.668 $ 300.668 $ 300.668 $ 300.668 $ 300.668 ' $ 300.668 $ 300.668 $ 300.668

TOTALIMS/IHQ $  593.029 | $ 2.200.473 ' $ 2.200.473 $ 2.200.473 $ 4.205.854 $4.205.854 | $4.205.854 $4.205.854 $4.205.854 $4.205.854 $4.205.854 | $ 4.205.854

Fuente: Elaboracién Propia.

Tabla 25: Costo anual proyectado IMS internalizado en HSJD (CLP)

MATERIAL DIRECTO | $15.430.976 ' $ 26.008.209 | $ 26.788.455 | $ 27.592.109 ' $ 28.419.872
MANO DE OBRA $17.681.891 ' $19.868.015 | $ 20.464.056 | $ 21.077.978 $ 21.710.317
EQUIPOS $ 3.508.333 ' $ 3.613.583|$ 3.721.991 S 3.833.651 S 3.948.660
SUBCONTRATOS $ 612.067' S 945.643|S 974.012 S 1.003.233 $ 1.033.330
GASTOS GENERALES ' $ 3.608.010 S 3.716.250 ' S 3.827.738 | S 3.942.570 S 4.060.847

TOTALIMS/IHQ $ 40.841.277 $54.151.701 ' $ 55.776.252 $ 57.449.539 $ 59.173.025

Fuente: Elaboracion Propia.

Posteriormente se procede a construir tres escenarios al proyectar la demanda de casos

CCR:

v Escenario 1: Costo interno vs Costo externo, maximizando cobertura de 100% durante

los préximos 5 anos, segun demanda casos CCR. Para el costo interno de IMS, se

ha considerado el arranque. Para construir el costo de IMS realizado en Laboratorio

externo, se han ponderado revisados en la Tabla 2 en un 70%, 20% y 10% para

UC Christus, LCS y LCI, respectivamente. Ambos costos (interno y externo) se han

reajustado anualmente por un IPC de 3%. La proyeccion se puede observar en la
Tabla 26:
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Tabla 26: Escenario 1 (CLP)

ESCENARIO 1 | ANo1 | ANo2 | ANo3 | ANo4 | ANOS
DEMANDA estudios IMS HSJD 244 304 383 474 501

IMS/IHQ INTERNO
Costo Unitario IMS ¢  121.071 $  98.101 $ 101.044 $ 104.075 $ 107.198
Costo Anual IMS $ 40.841.277 $54.151.701 $55.776.252 $57.449.539 $ 59.173.025

Costo IMS para HSJD $29.586.737 $29.845.023 $38.681.233 $49.310.963 $ 54.241.940

Costo IMS para SC2 $ 11.254.540 $ 19.794.036 $12.446.998 $ 3.351.115

Cantidad IMS 337 506 506 506 506
HSJD 244 304 383 474 506

SC2 93 202 123 32
Cobertura 100% 100% 100% 100% 86%

IMS/IHQ EXTERNO
Costo Unitario S  145.552 $ 149919 $ 154416 S 159.049 § 163.820
Costo Anual $35.569.290 $ 45.609.393 $ 59.112.957 $ 75.357.393 $ 82.892.950
Cantidad IMS 244 304 383 474 506
Cobertura 100% 100% 100% 100% 86%

AHORRO $ 5.982.553 $ 15.764.370 $20.431.724 $ 26.046.430 $ 28.651.010

Fuente: Elaboracion Propia.

Se puede concluir de la proyeccién, que la ampliacién del Laboratorio IHQ considerada es
razonable ya que recién tras 5 afios de operacion, existiria déficit de recursos internos para
maximizar la cobertura (100% afios 1 a 4 y 86% afio 5). Se observa que ya para el afio 2, el
costo unitario alcanza el nivel deseado, con un rendimiento de dos estudios de IMS diarios.
En contraste, si se desea maximizar la cobertura realizando los estudios IMS en Laboratorios
externos, el costo anual es siempre mayor que al realizar los estudios de IMS realizarlo en forma
interna. Se pueden ahorrar en los cinco afios $ 96.876.087 considerando la brecha acumulada
entre Costo IMS para HSJD y Costo IMS externo. Para que esto ocurra, la capacidad operativa

sobrante de los afios 1 al 4, debe ser vendida a clientes del SC2 revisados en Tabla 12.

v' Escenario 2: Cobertura equivalente en base a costo estudios IMS realizados en HSJD.
Para construir la cantidad equivalente, se considera el Costo IMS para HSJD (para
cobertura del 100%) y se calcula la cantidad de estudios IMS que se podrian realizar
en Laboratorio externo. Todos los costos se han reajustado anualmente por un IPC de

3%. La proyeccioén se puede observar en la Tabla 27:
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Tabla 27: Escenario 2 (CLP)

ESCENARIO 2 ANO 1 ANO 2 ANO 3 ANO 4 ANO 5
DEMANDA estudios IMS HSJD 244 304 383 474 591

IMS/IHQ INTERNO

Costo Unitario 121.071 98.101 101.044 104.075 107.198

Costo Anual  40.841.277 54.151.701 55.776.252 57.449.539 59.173.025

Costo IMS para HSJD ~ 29.586.737 29.845.023 38.681.233 49.310.963 54.241.940
Costo IMS para SC2  11.254.540 19.794.036 12.446.998 3.351.115 -

Cantidad IMS 337 506 506 506 506
HSJD 244 304 383 474 506
SC2 93 202 123 32 -
Cobertura 100% 100% 100% 100% 86%
IMS/IHQ EXTERNO
Costo Unitario 145.552 149.919 154.416 159.049 163.820
Costo Anual  29.586.737 29.845.023 38.681.233 49.310.963 54.241.940
Cantidad IMS equivalente 203 199 250 310 331
Cobertura 83% 65% 65% 65% 56%

Fuente: Elaboracién Propia.

Se puede concluir del Escenario 2, que al mismo costo anual por estudios IMS realizados en
forma interna, la cobertura es deficitaria (desde -17% en afio 1 hasta -44% en afio 5) al seguir
externalizando los estudios IMS y que ademas, la cobertura va disminuyendo anualmente
en base a la demanda proyectada de casos CCR. Se mantiene supuesto de Escenario 1; la
capacidad operativa sobrante de los anos 1 al 4, que en costo es representada por el Costo

IMS para SC2, debe ser vendida a clientes del segmento SC2 revisados en Tabla 12.

v Escenario 3: Tras la implementacioén, calcular la Productividad de estudios IMS
internalizados que igualaria el costo anual de estudios IMS externalizados del Escenario
2. Se minimiza la productividad (en Escenarios 1 y 2 se consideran dos estudios IMS

diarios) y se obtienen los resultados en la tabla siguiente:

44



Tabla 28: Escenario 3 (CLP)

ESCENARIO 3 ANO3 ANO 4 ANO S TOTAL

DEMANDA estudios IMS HSID 304 383 474 591

IMS/IHQ INTERNO
Costo Unitario IMS & 121.330 § 124970 $§ 128719 &  132.581
Costo Anual IMS § 73.768.866 % 87.479.197 % 00.103.573 $ 02.806.681
Costo IMS para HSJD $ 26.884.433 5 43.739.599 $ 45.051.787 S 46.403.340
Costo IMS para SC2 5 36.884.433 5 43.739.599 5 45.051.787 S 46.403.340

Cantidad IMS 350 350 350 350
HSJD 304 350 350 340
3C2 46
Cobertura 100% 91% 714% 59% 81%
100%

IMS/IHQ EXTERNO
Costo Unitario 5 149.919 § 154416 S  159.049 5  163.820
Costo Anual $ 29.845.023 § 38.681.233 $ 49.310.963 § 54.241.940

Cantidad IMS 1499 250 310 331
Cobertura 65% 65% 65% 56% 63%
AHORRO $ -7.030.410 % -5.058.366 % 4.250.176 § 7.838.600 % -0

Fuente: Elaboracién Propia.

Se puede concluir del Escenario 3, que en régimen normal de operacion (afios 2 al 5) y
dejando el ahorro en cero, se obtiene una productividad diaria minima de 1,4 estudios IMS
internos. Solo en el primer periodo hay excedente de produccion (46 estudios), mientras que
en anos restantes se debe dedicar tota la produccion a la demanda interna, con una caida en

la cobertura de hasta 41% hacia el ultimo ano.

Finalmente, se puede observar en los tres escenarios revisados, la creacion de valor
econdémico se basa en la ventaja competitiva en costos que el HSJD posee al producir sus
propios estudios IMS respecto del costo externalizado. No obstante lo anterior, se debe
mantener al menos de un convenio comercial de respaldo con laboratorio externo, sin cantidad
minima de compra, para cubrir eventuales siniestros que detengan la produccion de IMS

internos.



10. Propuesta para el Inversionista.

Respecto del financiamiento necesario para este proyecto, se pueden identificar dos grupos

de necesidades:

v" Inversiones: Por la adquisicion del Equipo Inmunotefidor para 12 afos de
operacioén por $ 42.100.000 + IVA.
v/ Capital de Trabajo: Por el costo de arranque $ 7.194.448 -

El inversionista y cliente (SC1) del proyecto es la direccion del HSJD. Cuenta con el equipo

adquirido y la necesidad por capital de trabajo es razonable.

Respecto de la creaciéon de valor para el HSJD, se puede indicar que la propuesta crea
valor en las dimensiones econémica (por el ahorro que se genera segun Escenario 1 de $

96.876.087) y social, porque busca aumentar cobertura en una patologia al alza.

Si el HSJD persigue maximizar la cobertura expandiendo el gasto en estudios IMS,
entonces es recomendable realizarlo en forma interna porque a ese nivel de precio la cobertura

proyectada es de 97% en los 5 afos, como se observa en el Grafico 3:

Grafico 3: Cobertura de estudios IMS respecto de casos CCR en HSJD.

Cobertura equivalente IMS/CCR
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Fuente: Elaboracioén Propia.
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11. Riesgos criticos.

Respecto de los riesgos del proyecto, se procede a identificar y desarrollar iniciativas de

mitigacidén para los riesgos que enfrenta el presente plan de negocios. En la Tabla 29, se

clasifican por tipo Operativo, Financiero y Tecnoldgico.

Tabla 29: Riesgos Criticos Internalizacion IMS/IHQ en HSJD.

CATEGORIA DESCRIPCION MITIGACION EVALUACION
OPERATIVO Pandemia por COVID-19: | Si bien la demanda podria @ IMPACTO: Bajo.
Demora en proceso de va- | contraerse en el corto plazo, los

cunaciéon podria generar | casos de CCR solo se acumularan. | PROBABILIDAD:
que los recursos hospita- | Por ende, basta con coordinar la | Media.
larios sean enfocados para | agenda de pabellones y detener
la atencién de pacientes | la produccion de estudios IMS
con Covid-19. temporalmente.
OPERATIVO Riesgo politico por estallido | Mantener la cadena de suministros | IMPACTO: Muy
social, incidentes en barrio | IHQ y asegurar transporte para la | bajo.
HSJD podria amenazar | dotacion necesaria.
fluidez de estudios IMS. PROBABILIDAD:
Muy baja.
FINANCIERO Déficit presupuestario | Postergar  implementacion de | IMPACTO: Alto
2021, por reenfoque de | Laboratorio hasta el ultimo trimestre
recursos para atender | 2021. PROBABILIDAD.
pacientes Covid-19. Baja.
FINANCIERO Riesgo alza de precios | Incluir reactivos MSH2, MLH1, IMPACTO: Medio
insumos IHQ. MSH6, PMS2 en acuerdos de
suministros. PROBABILIDAD.
Muy baja.
Generar un acuerdo comercial con
un proveedor de respaldo.
OPERATIVO Riesgo escasez de Mano | Contratar de planta a Tecndlogo | IMPACTO: Medio
de Obra Especializada. Médico con equivalencia de grado
12. PROBABILIDAD.
Muy baja.
Capacitar Tecnélogo IHQ actuales
para realizar técnica IMS para cubrir
eventuales fallas de Tecndlogo.
TECNOLOGICO | Obsolescencia de Técnica | La técnica IMS es practica habitual = IMPACTO: Alto
IMS/IHQ, por sustitucion | de los Laboratorios IHQ. No se
de nueva técnica. conoce hasta la fecha un sustituto. | PROBABILIDAD.
No se contempla mitigacién | Muy baja.
inmediata.

Fuente: Elaboracién Propia.
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12. Conclusiones.

Respecto del estudio IMS: El estudio de IMS nos ofrece una nueva herramienta
de manejo en los pacientes con CCR, dado que al ser evaluadas las mutaciones
individuales, se pueden ofrecer tratamientos oncoldgicos mas dirigidos a cada individuo

segun su condicién médica. A la fecha no tiene sustituto.

Respecto de la necesidad: El CCR mata a uno de cada siete personas en el mundo.
En Chile, ya es el segundo cancer mas frecuente. Esta alza se ha medido en el HSJD,
arrojando un crecimiento sostenido de 21% en los ultimos 3 afos y se estima una

demanda de 1.996 casos CCR para los proximos 5 anos.

Respecto de la oportunidad: EI HSJD tiene la oportunidad de maximizar la cobertura,
medida como la cantidad de estudios IMS realizados sobre la cantidad de casos CCR,
usando los recursos fiscales de una forma mas eficiente y con mayor beneficio social,

a través de la internalizacion de estudios IMS.

Respecto de la oferta: El mercado de oferentes de estudios IMS de la RM esta
concentrado en 9 Laboratorios de IHQ. La calidad, la especializacion, el precio y el
plazo son variables fundamentales en la industria. Estas variables medidas en términos
de prestigio y eficiencia, muestran un mercado maduro, competitivo y en general, de

altas barreras de entrada.

Respecto de los clientes: Si bien el cliente del presente Plan de Negocios es el HSJD,
teniendo a la direccion como ente decidor, también se ha identificado el mercado
comprador de estudios IMS de la RM. De las 19 instituciones de salud con Unidad de
Oncologia/Cirugia CCR, 5 poseen o no poseen Laboratorios de IHQ, y los que poseen
laboratorio no desarrollan la técnica de IMS y se estima que demandan en conjunto 4

veces mas estudios IMS que el HSJD.

Respecto del modelo operativo: Se ha proyectado ampliar el Laboratorio IHQ del
HSJD para atender la demanda de los proximos 5 anos, implementando en 6,9 m2

una estacion de trabajo para revelado especializado en IMS. Se estiman 3 meses de
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implementacién, con holgura suficiente para las actividades criticas (implementacién de
inmunotefidor y disponibilidad de Tecndlogo Médico capacitado). Se han identificado

las actividades, recursos y socios claves en la produccion de estudios IMS.

Respecto de las capacidades: El HSJD cuenta con recursos estratégicos para la
pronta implementacion de una tarea especializada, teniendo demanda interna suficiente
para todo el primer ano de operacion. Entre estos activos se encuentran el Laboratorio
IHQ actual, el inmunotenidor necesario para el revelado IMS, toda la red de soporte
instalada para atender al negocio, las certificaciones y el prestigio robusto de la Unidad

de Anatomia Patoldgica.

Respecto de la evaluacion econémica: Se realiza estimacion de costos para el

escenario propuesto: estudios IMS internalizados. Se construyen tres escenarios.

El primero compara el gasto de los préximos 5 afios para maximizar la cobertura de
la demanda de casos CCR proyectada, en modo compra externa versus produccion
interna de estudios IMS; el resultado arroja que producirlos internamente genera un
ahorro de $ 96.876.087 con una cobertura del 97%.

El segundo escenario proyecta la cantidad equivalente de estudios IMS comprados
en base al gasto de produccion interna de estudios IMS; el resultado arroja que seguir
externalizando los estudios a ese nivel de gasto, la cobertura media de los 5 afos

alcanza el 68%.

El tercer escenario calcula la productividad minima que debe poseer el HSJD para
igualar el costo externalizado del Escenario 2; el resultado arroja que el HSJD puede
perder hasta un 31% de productividad (de 2 estudios IMS diarios a 1,4 estudios IMS

diarios) pero observando una severa caida de la cobertura de casos CCR.

Respecto de la conclusion del alumno: En base a los analisis realizados, se
recomienda realizar la internalizacion de estudios IMS a escala operativa revisada.
Es necesario considerar que la viabilidad econémica de la propuesta requiere de la
venta de la produccién de estudios IMS por sobre la demanda interna. Este exceso
de produccion estimado para los préximos cinco anos alcanza los 450 estudios IMS,

representando un 19% de la produccion.
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e Sobre los afios de experiencia, los servicios que ofrecen y otras caracteristicas de los
Laboratorios IHQ:

o https://www.labcys.cl/

o https://www.ucchristus.cl/

o http://www.Icichile.cl/laboratorio/

o https://www.citolab.cl/

o http://bioclas.cl/

o https://www.inmunocel.com/

o https://borjelaboratorio.cl/

o http://www.labmalaga.cl/

o https://www.clinicaalemana.cl/

e Informacion General de clientes SC1y SC2:

o https://www.hospitalsoterodelrio.cl/web/

o https://hcsba.cl/wp/

o https://felixbulnes.cl/

o http://redsalud.ssmso.cl/hospital-padre-hurtado/

o https://complejohospitalariosanjose.cl/

o http://www.hsjd.cl/web/
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Introduccién

En el siguiente documento podrd encontrar un anadlisis de los casos de cdncer de colon y
recto diagnosticados por el servicio de apoyo clinico de Anatomia Patoldgica del Hospital

San Juan de Dios en el periodo comprendido entre los afios 2017-2019.

Adjunto a este documento encontrard la Base de datos en Excel con cada registro
analizado. En la siguiente tabla se define la estructura de la base de datos para su

comprension.

Tabla 1
Definicidn estructura Bases de datos Excel.
Pestafas Definicidon
~ B TOTA I35 Base de datos que contempla todos los registros neopldasicos

registrados en el periodo comprendido entre el 2017-2019

e -

Tabla dindmica de la Base de datos Total

Base de datos que sdlo incluye diagndsticos neopldsicos de
Colon en el periodo comprendido entre el 2017-2019

Tabla dindmica de la base de datos Colon

BD RECTO

Base de datos que solo incluye diagndsticos neopldsicos de
Recto en el periodo comprendido entre el 2017-2019

TABLA RECTO |

Tabla dindmica de |la base de datos de Recto

BD COLON-RECTO

Base de datos que incluye tanto los diagndsticos de Colon
como de Recto en el periodo comprendido entre el 2017-
2019

TABLA CO-RE |

Tabla dindmica que incluye los diagndsticos neoplasicos de
Colon y Recto
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Tabla 2
Cantidad de casos totales y los diagnosticados con Ca. de colon y recto.

Descriptor Cantidad % de relacion
Casos con diagndstico neoplasico en el 0
periodo comprendido entre el 2017-2019 7134 100%
Corresponde al 4.77% del total de
Casos confirmados con Ca. Colon en el 341 casos registrados en el periodo
periodo 2017-2019 2017-2019
Corresponde al 1.98% del total de
Casos confirmados con Ca. Recto en el 141 casos registrados en el periodo
periodo 2017-2019 2017-2019
Corresponden al 6.75% del total de
Casos confirmados con Ca. Colon y Recto en 482 casos registrados en el periodo
el periodo 2017-2019 2017-2019

DISTRIBUCION TOPOGRAFICA DE LOS CASOS
CONFIRMADOS CON CA. DE COLON Y RECTO
EN EL PERIODO COMPRENDIDO ENTRE 2017-

145 11
90
61
3 6 I 22 I 10 2 1 1
- - | - H Total
N 0\,0 o o Ny o~ N ¢ \'C)é ¥ \'Oé
© © o~ o~ ’ o~ o~ N S ‘ S
> Q C C N @ C O NG <0 N
¥ » S & <
O N &

Gréfico 1: Distribucion topografica de los Ca. de colon vy recto.
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Tabla 3

Cantidad de casos por afio con diagndstico de Ca. de colon y recto. Con diferencial de crecimiento.

Ao de Can.tldad de casos Diferencial de crecimiento por afo comparado contra
P registrados como - .
analisis los afios anteriores.
Ca. colon y recto.
2016 115* - - -
10.4% mas que
2017 127 el afio 2016
20.4% mas que = 33% mas que el afio
2018 153 el afio 2017 2016
o s
31.3% mas que | 58% mas que el afio 74.7% mas
2019 202 ol afio 2018 5017 que el aio
2016
TOTAL 482 (2017-2019) - - -

DISTRIBUCION DE LA CANTIDAD DE CA. DE COLON Y RECTO
POR ANO.

mmmmm Distribucion de la cantidad de Ca. De colon y recto por afio.

----- Exponencial (Distribucién de la cantidad de Ca. De colon y recto por afio.)
g '—”"
~ -
o _—”—
N -
— ’—’
R _—’——"
9 S _aeeT I
| ‘——“I
2016 2017 2018 2019

Gréfico 2: Distribucion de la cantidad de los Ca. de colon y recto.
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En el periodo comprendido entre los afios 2017-2019 con un total de 482 casos
diagnosticados con Ca. de colon y recto. Sélo el 66.6% (321 casos) registra codificacion TNM. La
siguiente tabla presenta su distribucion.

Tabla 4
Distribucién del tamafio y la extensién del tumor principal.
Tumor primario (T) Cantidad de casos.
T4 49
T3 219
T2 21
T1 5
T0 1
Tis 3
Tx 23

*Tumor primario (T)

e TX: No puede medirse un tumor primario
e T0: No puede enconfrarse un tumor primario

e TI,T2, T3, T4: Se refiere al tamano y/o extension del tumor principal. En cuanto mds grande es el
numero después de la T, mayor es el tumor o tanto mds ha crecido en los tejidos cercanos. Las T
pueden dividirse todavia mds para proveer mds detalle, como T3a y T3b.

DISTRIBUCION DEL TAMANO Y LA
EXTENSION DEL TUMOR PRINCIPAL

[ Distribucion del tamafio y la extension del tumor principal

219
49
H 21 23
5 1 3
] — - 2 N
T4 T3 T2 T1 TO TIS TX

Grafico 3: Distribucion del tamafio y extensidn del tumor principal.




CANTIDAD DE CASOS

Q' de Ca.

DISTRIBUCION DE LOS CASOS DE CA. DE COLON Y RECTO
POR RANGO ETARIO.
2017-2019

56%

22,4%

18,5%

3,1%

20-39 40-59 60-79 80 Y MAS
15 108 270 89

Griéfico 4: Distribucion etaria de Ca. Colon y recto.
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Anexo 2

Plano Planta HSJD
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Anexo 3
Veas P, Silvia. Etapa analitica y post analitica en Anatomia Patologica. Agosto de 2010.
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Hospltal San Juan de Dios -
Anigtencinl hacome . s Elaboracién: Agosto 2010
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en Anatomia Patolégica Pagina 1 de 43

Codigo: DOC— ANA 4

Anatomia

Patolégica Vigencia: Mayo 2023
Aprobado Revisado Elaborado

| Mayo2018 . Abril 2018 N Agosto 2010

\

{Maﬁ \ia‘:;/;._/\d

Jefe de Ana ia Patologia.

\ 0r. Jtan'Kehr's.
" “Director Hospital
San Juan de Dios — CT.

—Katherine Bustos M.
Unidad de Calidad, Seguridad
del paciente y Control de IAAS.

P
/ Rs. Exenta N° 2505 del 15 Mayo 2018.%

1. Objetivos:

1.1 Objetivo General: »

Contar con un documento que describalos procesos seguros para la etapa analitica y post
analitica de la Seccion de Histopatologiagel_%;rvicio de Anatomia Patoldgica del Hospital San Juan
de Dios. N

1.2 Objetivos especificos: £ ‘@

i,

e Describir técnicas y &Qﬁ:edimientos realizados en la etapa analitica, considerando las
responsabilidades emcada una de ellas.

e Describir los progé%‘nientos de respaldo de los informes, laminas histolégicas e inclusiones en
la Institucién,”,

e Describir Ic&p}%cedimientos de entrega de informes a las Unidades de origen de las biopsias.

e Estandarizar y evaluar los controles de calidad realizados en la Unidad de Anatomia Patoldgica.

o Estab%wér plazos de entrega de resultados.

2. Alcance:

Este documento debera ser aplicado por todos los funcionarios de Anatomia Patoldgica que
intervienen en las etapas analiticas y post analiticas de las Biopsias analizadas en nuestra
institucion.
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3. Responsabilidades:

Responsables

Actividades

Funcionario de
Recepcion de Anatomia
Patolégica

Realizar el procedimiento de recepcién de las muestras hasta traspaso
a analisis macroscépico por Anatomopatdlogo o Tecndlogo Médico
segln corresponda.

Realizar ingreso de las muestras en Software de Gestidn y Trazabilidad
en Anatomia Patoldgica, generar etiquetas y pegar en envase-que
contiene la muestra y en solicitud de biopsia y/o citologia. Cuando una
biopsia o Citologia conste de dos o mas muestras en distintos envases,
se etiquetara cada uno por separado, asignando una letra a cada
muestra.

Generar listado diario de muestras recibidas (Hoja deruta).
Recepcionar desde Secretaria las copias de los informes validados de
biopsia.

Digitalizar, registrar y distribuir los<informes validados de biopsias y
otros exdmenes realizados en extrasistema.

Registrar salida y devolucién. de inclusiones y/o laminas histoldgicas
solicitadas por paciente o tutor para estudio en otros establecimientos.
Distribucién de informes impresos a si corresponde.

Técnico Paramédico de
Laboratorio de
Macroscopia

Ordenar muestras traspasadas desde area de recepcion, correlacionar
datos con solicitud y Software de Gestién y Trazabilidad en Anatomia
Patoldgica, y recepcionar.

Rotular: cassettes generados en el analisis macroscopico de
Anatomopatdlogo.
Completar hoja de ruta con las muestras analizadas que seran
traspasadas a Laboratorio de Histopatologia.

Entregar cassettes de muestras representativas y hoja de ruta a
Laboratorio Histopatologia.

Recepcionar y registrar las biopsias intraoperatorias.

Resguardar muestras hasta término del andlisis de biopsia
intraoperatoria.
Archivar, corroborar y eliminar reservas de biopsias.

Médico
Anatomopatdlogo

Realizar el andlisis macroscépico de biopsias y obtener muestras
representativas de biopsias.

Realizar marcaciones de orientacion en pieza quirdrgica o biopsia a
analizar, en caso necesario.

Consignar la descripcidn de andlisis en Sistema informdtico de Gestién y
Trazabilidad en Anatomia Patoldgica

Realizar analisis microscopico de biopsias, registrar en sistema de
Gestidn y Trazabilidad y solicitar estudios adicionales, de ser necesario.
Dejar a disposicion del Auxiliar de Archivo las ldaminas histoldgicas ya
analizadas, para ser almacenadas.
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Validar informe de resultado de biopsia y/o citologia en Sistema
informatico de Gestion y Trazabilidad.

Evaluar placa control de tincién Hematoxilina Eosina (HE) en conjunto
con Tecndlogo Médico de turno.

Realizar analisis macroscépico y microscépico de las biopsias
intraoperatorias.

Informar resultado del analisis de la biopsia intraoperatoria a través de
Sistema Informatico de Gestion y Trazabilidad (Citofono o teléfono en
caso de contingencia).

Notificar de acuerdo a protocolo, exdmenes con resultados criticos.
Notificar a UCSP situaciones en que el manejo de la muestra no
permita emitir un informe u otros incidentes.

Tecndlogo Médico
(T™)
Histopatologia

Recepcionar las biopsias pequefias recibidas desde Area de recepcién y
correlacionar con solicitud de biopsia, Software de Gestion y
Trazabilidad y con hoja de ruta.

Realizar el cotejo de la totalidad--de las biopsias provenientes del
Laboratorio de macroscopia.

Realizar procesamiento de tejidos, inclusiones, cortes histologicos y
tincidn con Hematoxilina-Eosina, de biopsias cotejadas provenientes del
laboratorio de macroscopia y las analizadas por el mismo Tecnélogo
Médico.

Ejecutar procedimientos para estudios adicionales: niveles histoldgicos,
técnicas histoquimicas, técnicas inmunohistoquimicas y otras que sean
necesarias.

Desarrollar-control de calidad de tincién HE realizado: placa control
tenida con HE, formulario para registro de control y evaluacion de placa
control'en conjunto con Anatomopatdlogo.

Realizar controles de calidad en diferentes etapas del proceso.
Procesamiento de biopsias intraoperatorias.

Realizar archivo transitorio de tacos con inclusién de muestras ya
cortados.

Supervisar archivo de inclusiones y laminas histoldgicas.

Recibir muestras de citologias misceldneas desde laboratorio de
citologia y compaginar con biopsias correspondientes si procede.
Notificar a UCSP situaciones o incidentes relacionados con el
procesamiento de las muestras.

Oficial
Administrativo

Imprimir copia del informe validado por Anatomopatdlogo.

Entregar la copia de los informes validados a area de recepcion de
Anatomia Patoldgica.

Realizar actividades de registro y entrega de examenes en caso
necesario.

Trasladar muestras derivadas a extrasistema en caso necesario.
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. Recolectar laminas histoldgicas ya analizadas y tacos con inclusion de
muestras ya cortados, de archivo transitorio.

. Realizar el almacenamiento correlativo de laminas histoldgicas y tacos
con inclusién de muestras.

. Rotular las cajas de archivo definitivo de laminas histoldgicas y tacos.

. Buscar y registrar las ldminas histoldgicas y tacos solicitados para
procedimientos posteriores.

. Reingresar al archivo laminas histoldgicas e inclusiones devueltas.

Auxiliar de Servicio
encargado de Archivo

. Supervisar cumplimiento de técnicas y procedimientos descritos en este
documento, en Area de recepcién, Laboratorio de:Macroscopia y
Laboratorio de Histopatologia.

Tecndlogo Médico
Supervisor de Seccion de
Histopatologia

. Supervisar que cada biopsia ingresada ‘ala Unidad de Anatomia
Patoldégica cuente con un informe validado dentro de los plazos
estipulados en este documento.

Anatomopatdlogo
Jefe de Unidad de
Anatomia Patoldgica

. Medir e informar a Unidad de Calidad los resultados de la evaluacién
periddica indicadores.

. Notificar eventos adversos.ocurridos en cualquier punto del proceso de
andlisis y post analitico de las biopsias.

Tecndlogo Médico
delegado de Calidad

4. Definiciones:

4.1 Biopsias pequefias: Son aquellas biopsias cuyo andlisis macroscépico en general no requiere de
cortes ni marcaciones de orientaciéon y es realizado por Tecndlogo Médico. Ej. Biopsias
Endoscdpicas, biopsias por puncién, biopsia endometrial aspirativa, etc.

4.2 Biopsias complejas: Corresponden a aquellas muestras de tejido o piezas quirdrgicas que
requieren de analisis' macroscopico por Médico Anatomopatdlogo.

4.3 Analisis macroscépico: Descripcidon protocolizada de las caracteristicas macroscdpicas del
espécimen _a estudiar (biopsia, pieza quirdrgica), detallando su morfologia general, dimensiones,
coloracidn;, lesiones macroscépicas evidenciables y relaciones de estas con otras estructuras.

4.4 Biopsia intraoperatoria (rdpida, contempordnea): Biopsia que es analizada e informada en
paralelo al acto quirurgico.

4.5 Validacion: Corresponde a la certificacidn de resultado con firma de Médico Anatomopatdlogo.
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5. Desarrollo:

5.1 Consideraciones generales de proceso analitico y post analitico:

El Servicio Anatomia Patoldgica del Hospital San Juan de Dios se encuentra dividido en cuatro
secciones: Seccion de Histopatologia, seccion de Citologia, seccién de Registro de Tumores y
seccion de Funerales.

Para efectos de este documento se analizaran las etapas analitica y post analitica de la
seccion de Histopatologia donde se analizan las biopsias pequefias, complejas e intraoperatorias.

La etapa analitica dara inicio una vez recepcionada la muestra’ en. el Servicio
o de Anatomia Patoldgica de acuerdo a lo establecido en el protocolo institucional “Obtencion,
rotulacidn, registro, traslado, criterios de rechazo y recepcién de biopsias”, considerando en este
proceso los controles de calidad. Esta etapa finalizard al emitirse el.informe validado por el
Anatomopatdlogo.

La etapa post analitica comienza con el informe validado y-considera los procedimientos de
respaldo de informes, laminas histoldgicas e inclusiones (o tacos), y finaliza con la entrega del
informe a la unidad de origen o policlinicos de atencidn de pacientes.

5.2 Etapa Analitica:

En la etapa analitica se realizan los siguientes procedimientos:

e Ingreso de muestras a la Seccion de Histopatologia.

e Analisis macroscopico por Anatomopatdlogo y/o Tecndlogo Médico.
e Procesamiento de muestras en Laboratorio de Histopatologia.

e Analisis microscopico por Anatomopatdlogo.

e Validaciéon del informe de biopsia.

e Sistema de Control de calidad.

e Biopsias intraoperatorias.

5.2.1 Ingreso de las muestras a la seccion de Histopatologia:

Proceso Actividades

El funcionario de del Area de Recepcién del Servicio de Anatomia Patolégica,
una vez cotejados los datos de la muestra con la informacion del preingreso y/o
solicitud de la muestra, valida el preingreso e ingresa la muestra en software de
Gestion y Trazabilidad en Anatomia Patoldgica, genera etiqueta y pega en envase
Ingreso de la que contiene la muestra y en solicitud de biopsia y/o citologia. Cuando una biopsia o
muestra Citologia conste de dos o mas muestras en distintos envases, se etiquetara cada una
por separado, asignando una letra a cada muestra. Ademas, deberad timbrar
formulario de solicitud consignando la fecha de recepcion e identificacién del
funcionario que recibe la biopsia.
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El Funcionario de Recepcidn registra en el formulario de solicitud de biopsia la

identificacion del Médico Anatomopatélogo y Médico becado responsables del
analisis de la biopsia y Secretaria que participara en el proceso de elaboracion del
informe con el resultado de la biopsia descrito en punto 5.2.5.

El funcionario de Recepcién debera chequear que los datos del preingreso

realizado en la unidad de origen de la muestra correspondan a la muestra y solicitud
impresa. En caso que no se haya efectuado el preingreso debera ingresar en
software de Gestidn y Trazabilidad los datos completos en base a lo proporcionado
en el formulario de solicitud de biopsia.

Trasladar biopsias complejas a Laboratorio de Macroscopia o biopsias pequeias
a Laboratorio de Histopatologia, segun corresponda.

Obtener e imprimir listado diario de biopsias ingresadas u hoja de ruta (Anexo
2) y entregar a Macroscopia.

5.2.2 Andlisis macroscopico por Anatomopatdlogo y/o Tecndlogo.Médico:

Analisis
macroscépico por
Anatomopatdlogo

El TP del Laboratorio de Macroscopia recibe desde el Area de Recepcidn de

Anatomia Patoldgica las biopsias.ingresadas durante el dia.

El mismo TP ordena las biopsias constatando la correlacién:

- De numero Unico de biopsia y etiqueta en el envase de la muestra con su
respectivo formulario de solicitud de biopsia. Cuando la biopsia conste de
dos o mas muestras debe constatar que la etiqueta coincida con lo
descrito en solicitud para cada muestra.

- De los datos del paciente registrados en envase de la muestra con su
respectivo formulario de solicitud de biopsia y en software

- Dela planilla diaria de biopsias (hoja de ruta) con las muestras recibidas
desde el area de recepcion.

- El TP recepciona cada biopsia en Software de Gestidn y Trazabilidad, una
vez ordenadas y revisadas, de esta forma la biopsia queda disponible para
su analisis por el médico anatomopatodlogo.

El Médico Anatomopatdlogo realiza analisis macroscépico de la muestra,
segun corresponda a lo estipulado en las guias ministeriales para cada érgano
o tejido, registrando la descripcion macroscépica en software de Gestion y
trazabilidad, (si esto no fuese posible por algin imprevisto lo hara en forma
escrita en solicitud u hoja anexa o bien en archivo de audio en otro
dispositivo).

En paralelo efectuara marcaciones de orientacidn con tintas si corresponde y
seleccionara la muestra representativa a estudiar en cada caso.
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El TP rotula con el nimero de biopsia los cassettes con letra legible y
utilizando lapiz grafito. Ademas, el TP colocara un papel rotulado con el
numero de biopsia en el interior de cada cassette.

El Anatomopatdlogo coloca la muestra representativa en cada cassette
rotulado, cerrando el cassette y disponiéndolos en frascos con formalina al
10% (Anexo 3).

El Anatomopatdlogo genera el nimero de cassettes en Software de Gestion.y
Trazabilidad, y registra si alguno de ellos requiere descalcificacién u.otra
técnica.

El Técnico Paramédico registra en hoja de ruta para cada caso: la cantidad de
cassettes generados, si queda muestra de reserva, y quedara registro si se
requiere descalcificacion a alguna de las muestras.

El Técnico Paramédico teniendo llena la hoja de ruta y los cassettes en frasco
con Formalina, debe realizar la entrega de estos a Laboratorio de
histopatologia.
Por separado el TP entrega las muestras. que requieren descalcificacién
(Anexo 3), en frasco rotulado. que“.indica procedimiento a realizar
“descalcificar”.

El TP recepciona las muestras.que han sido descalcificadas, las que seran
analizadas macroscdpicamente por el Anatomopatdlogo, registrando el nuevo
andlisis realizado.

Estas muestras, continuaran con el mismo procedimiento comun para las
biopsias.

Analisis
macroscoépico por
Tecnélogo Medico

El Tecndlogo Médico (TM) recibe las biopsias pequefias desde el Area de

recepcion de Anatomia Patoldgica.

El mismo TM ordena las biopsias constatando la correlacion:

< =De numero Unico de biopsia en el envase de la muestra con su respectivo
formulario de solicitud de biopsia.

- De los datos del paciente registrados en envase de la muestra con su
respectivo formulario de solicitud de biopsia y Software de Gestidn y
Trazabilidad.

- Sila biopsia consta de dos o0 mas muestras, asegurarse que la etiqueta de
cada frasco corresponde con lo descrito en solicitud. (Ejemplo: mama CIE,
mama CSE, exocervix, endocervix, etc.)

- De la planilla diaria de biopsias (hoja de ruta) con las muestras recibidas
desde recepcidn.

- El TM realiza la recepcidon de cada muestra en software de Gestion y
Trazabilidad, de esta forma la muestra queda disponible para su analisis
macroscopico.
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El TM realiza analisis macroscopico de la muestra, registrando la descripcion
en software de Gestidn y Trazabilidad.(si esto no es posible por alguna razén,
escribir en solicitud )

El TM rotula con el nimero de biopsia los cassettes con letra legible y
utilizando lapiz grafito. Ademads, el TM colocara un papel rotulado con el
numero de biopsia en el interior de cada cassette.

Se coloca en el cassette la totalidad de la muestra, si es necesario la muestra
se dispondrda en papel para evitar la pérdida de material durante.los
procedimientos. El TM cierra el cassette, dejandolo en frasco con formalina al
10%.

El TM de turno recibe y coteja las muestras a descalcificar,;“las recepciona
corroborando la informacién de la misma forma anteriormente descrita, y
luego las sumerge en Acido Nitrico 10% o EDTA-segun lo indicado, por el
tiempo que requiera la muestra. Finalizado el proceso de descalcificacién las
muestras son lavadas y dispuestas en frascos con agua.

Los frascos con las muestras descalcificadas que no han sido encasetadas son
reenviados a Macroscopia para ser. nuevamente analizadas por
Anatomopatélogo, y continuar el procedimiento estdndar para biopsias.

El Tecndlogo Médico realiza la recepcidon de los cassettes y hoja de ruta
provenientes del Laboratorio de Macroscopia realizada por Anatomopatdlogo.
El TM, recepcionada las muestras, inicia el proceso con la extraccién de los
cassettes del frasco con Formalina al 10%, se realiza lavado de ellos con agua
corriente para extraer los remanentes de reactivo y en ese momento se
ordenan las muestras por orden correlativo para realizar cotejo con hoja de
ruta y software de Gestidn y Trazabilidad.

En caso de discordancias, estas se registran en hoja de ruta vy planilla de
discordancias, para su posterior seguimiento

El TM registra en software de Gestion y trazabilidad el paso de procesamiento
para.cada cassette .

La cantidad de cassettes revisados se asigna a los diferentes TM para los
procesos posteriores.

Se disponen los cassettes en canastillos del equipo procesador de tejidos
(autotécnico). Los canastillos son dispuestos en el mismo equipo para su paso
desde formalina tamponada, seguido de alcoholes, xiloles y parafinas,
terminando con ello el procedimiento macroscépico.
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5.2.3 Procesamiento muestras en Laboratorio Histopatologia:

Inclusion en
Parafina

Las muestras que fueron procesadas en el autotécnico, son dispuestas en
los centros de inclusion de cada TM, quienes realizan de cada muestra
encassettada, una inclusion en Parafina sdlida o TACO.

3

Los bloques de Parafina sélida obtenidos son entallados quitando el exz;cisg.y
de parafina. SR
R

o

° Se realiza un cotejo de las muestras incluidas con la h %S\,d’e ruta,
asegurando la trazabilidad de las muestras y evitando co B&'érrores de
registro, numeracién y/o pérdidas de muestras. Juntoig\ , el TM retira
las solicitudes de biopsia correspondientes a los asignados para
entregar a Anatomopatélogo junto con las lami

° En paralelo a la hoja de ruta, cada TM llevara un
un cuaderno destinado para este fin, donde
de biopsia, 6rgano o tejido, Anatomo o responsable de la biopsia y
cantidad de cassettes correspondiepte a a caso.

° El TM registrard en Software de Ges gn y Trazabilidad el paso de inclusidon

para cada cassette. ‘(:P‘

dara consignado: niumero

Corte
histolégico

e Una vez concluido el progeﬁg}iento de inclusion, cada TM en su respectivo
micrétomo realiza el d ado o desgaste de los tacos de Parafina previo
a la obtencién de @es histoldgicos. Estos bloques de Parafina ya
desgastados, s,or)@ ados en una platina fria, para luego ser cortados a 3 -
4 micras en 'g:yétomo y estirados en un bafio de flotacién con agua a
temperatu@ 0 °C aproximadamente.
° Los/c r}%‘&gﬁr el bafio de flotacion son recogidos con portaobjetos limpios,
se rotulan‘con el niimero Unico de la biopsia indicado en cada cassette.
!oor'ra objetos o laminas histoldgicas son dispuestos en canastillos para
S

. L
erior secado a 60 - 70 °C en horno de laboratorio durante 1 hora
"&l’nimo.

" Quedara registro de este procedimiento en libro anual correlativo de
“Laboratorio, donde se consigna: nimero unico de biopsia, fecha de corte, TM
que realiza el corte, Anatomopatélogo responsable del caso y cantidad de
inclusiones realizadas.

Luego las placas ya secadas en el horno de Laboratorio pasaran a proceso
de tincidn de rutina.
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Las placas secas son dispuestas en los canastillos del equipo automatico de
tincidén, por el TM de Histopatologia.

Previo al uso de equipo se deberd verificar la calidad de los colorantes y
reactivos, este procedimiento se llevara a cabo mediante la tinciéon de
placa de control. Los reactivos y colorantes se cambiaran por normativa
interna cada 15 dias y serd responsabilidad de TM de turno cambiar
comprobar la calidad de ellos. '{
El TM de Histopatologia deberd verificar el programa correcto rcﬁa
tincién de rutina (Programa N2 1), una vez que el canastillo se u@a en
posicion de inicio, se dara comienzo a la tincién, presionand tén de
inicio “load”, este proceso dura aproximadamente un & y veinte
minutos, durante los cuales las muestras son tenld n tincién de

Hematoxilina Eosina (HE) (Anexo 3), para su pos% is microscopico.

Tincién de rutina
de placas
histoldgicas

Una vez tefiidas las laminas hlstologlcas el equ\pp de forma automatica
traspasarad los canastillos con placas teiii a un equipo en linea de
montaje automatico. En este segundo s placas histoldgicas, serdn
montadas con cubreobjetos flnallzand ste modo la etapa de tincidn.

El TM remarcard el nimero reglstr o en cada ldmina ya montada si es
necesario y chequeard la calidad rtey tincién.

El TM compaginara las I@s ya montadas de acuerdo a numero de
biopsia y verificard &ndo con taco de Parafina, que el corte
histoldgico correspo la muestra incluida.

Finalmente el enara las placas por caso para ser entregadas al
Anatomopat@ signado a la biopsia con las respectivas solicitudes de
biopsia.

El T& rd el paso de entrega de laminas histoldgicas listas para el

anali icroscépico por Anatomopatdlogo en Software de Gestion vy

T@abi idad.
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5.2.4 Andlisis microscdpico por Anatomopatdlogo:

e Médico Anatomopatdlogo realiza observacion microscopica y de ser
necesario solicitarda nuevas técnicas para complementar el analisis y
diagnéstico histoldgico, estas solicitudes se efectian a través de Software
de Gestion y Trazabilidad.

e  Estas nuevas técnicas seran realizadas por el TM, y podran correspondera:

Analisis - Niveles Histolégicos y/o reinclusiones (Anexo 3).
microscopico por - Técnica Histoquimica (Anexo 4).
Anatomopatélogo - Técnica inmunohistoquimica (Anexo 5).

e Cuando se soliciten técnicas adicionales que no son realizadas en esta
institucion, las muestras seran derivadas con interconsulta a otras
instituciones en convenio.

e las placas obtenidas de las nuevas técnicas seran analizadas por
Anatomopatélogo para completar el estudio inicial.

5.2.5 Validacion del informe de biopsia:

e Una vez completado el ‘estudio microscopico del caso, el Médico
Anatomopatdlogo registra resultado en software de Gestion y Trazabilidad,
luego valida el informe a través de firma electrdnica. Este informe validado
qgueda disponible para su recepcidn en la Unidad de origen de la muestra.

e En caso de‘que el resultado de la biopsia corresponda a resultado critico a

Informes de notificar, el Anatomopatdlogo deberd seguir lo estipulado en protocolo
biopsias institucional “Notificacion de examenes con resultados criticos en Anatomia
Patoldgica”.

e El Oficial Administrativo debera imprimir una copia del informe validado
por Anatomopatdlogo y entregar a funcionarios de recepcién para su
posterior entrega.

e  Con este procedimiento se pone fin a la etapa analitica.

5.2.6 Sistema de Control de Calidad:

El sistema de control de calidad existente en la Seccién de Histopatologia, consta de tres
controles independientes, los cuales se realizan en las diferentes etapas del proceso analitico. Su
objetivo es garantizar la seguridad y calidad en los diferentes procesos del Laboratorio. Estos
controles son:
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5.2.7 Biopsia Intraoperatoria (rdpida, contempordnea):

Recepcion de la

muestra °

El funcionario de recepcién recibe la muestra desde el Pabellédn quirdrgico,
cotejando que los datos sean concordantes con la solicitud de la misma y/o
preingreso, realiza ingreso en software de Gestion y Trazabilidad, indicando que la
muestra corresponde a biopsia intraoperatoria, genera etiqueta para muestra y
solicitud y entrega a macroscopia.

El Técnico Paramédico de Macroscopia hace recepcion de la muestra en-software
Gestion y Trazabilidad vy registra en libro exclusivo “Biopsias “rapidas”,
consignando los siguientes datos: N2 de biopsia, hora de llegada, nombre y RUT
del paciente, tipo de muestra y N2 de pabellén de origen y hora de informe.

La muestra es entregada a Anatomopatdlogo.

Médico Anatomopatdlogo recibe la muestra y realiza examen macroscépico,
orienta, y marca con tintas si es necesario. Selecciona seccién de la muestra a
estudiar.

En ese momento realiza frotis para citologia, si corresponde.

El Anatomopatdlogo realiza cortes' macroscépicos de la muestra para
congelacién y posterior corte histolégico.

El Médico Anatomopatdlogo traspasa la muestra al Tecndlogo Médico de turno.

Proceso de la

biopsia .

intraoperatoria
(rapida,

El Tecndlogo Médico de turno efectua fijacion de citologia, si hubiese.

El Tecndélogo Médico de turno coloca la muestra para congelar en Cridstato, y
posteriormente realiza el corte por congelacién para estudio microscépico por
parte del Anatomopatdlogo.

El corte histoldgico por congelacion y/o citologia, si hubiese, son tefiidos con
Hematoxilina Eosina (HE) y montadas por el Tecndlogo Médico de turno, en
bateria de'tincién manual dispuesta en Laboratorio de Macroscopia.

La ldamina histologica del corte por congelacion y/o citologia es entregada a
Anatomopatdlogo.

contemporanea) | o

El Médico Anatomopatélogo realiza andlisis microscépico y emite resultado.
Registra informe en Software Gestion y Trazabilidad y lo valida través de firma
electrdnica. El informe queda disponible para su lectura inmediata en la unidad de
origen.

Si por alguna razén el informe no pudiera ser emitido en sistema informdtico, el
Anatomopatélogo realiza notificacién del resultado del andlisis a Pabelldn de
origen de la muestra via citéfono, o teléfono.

El Tecndlogo Médico de turno, descongela y coloca en cassettes debidamente
identificados, los tejidos congelados que ya fueron cortados en el cridstato y
entrega este material al técnico paramédico de Laboratorio de Macroscopia,
quien pondra la muestra congelada y encassetada junto al resto de la muestra
gue no se congeld, en formalina al 10%. Este procedimiento debe realizarse una
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vez obtenido el resultado del andlisis microscépico de la biopsia intraoperatoria
por parte del Anatomopatdlogo.

El Tecndlogo Médico de turno anota en libro de registro de biopsias
intraoperatorias la cantidad de ldminas histoldgicas realizadas, detallando N2 de
cortes y/o N2 de citologias.

Estas muestras seran procesadas, de igual forma que lo descrito para aquellas
muestras definidas como biopsias complejas.

Biopsia diferida

e Dependiendo del érgano o tejido a examinar, puede existir una biopsia intraoperatoria y luego ser
enviada a Anatomia Patolégica una segunda muestra del mismo érgano o tejido denominada biopsia
diferida, la cual sera analizada siguiendo lo estipulado para biopsias complejas.

e La biopsia diferida, es recepcionada e ingresada al Sistema informatico con el mismo numero
correlativo de biopsia que recibid la muestra ingresada como intraoperatoria, enlazando ambos
examenes para su posterior analisis e informe.

5.3 Etapa Post analitica:

En la etapa post analitica se realizan los siguientes procedimientos:

e Entrega y distribucion de informes de biopsias a las unidades de origen de las muestras.
e Plazos de entrega de los informes de biopsias.

e Procedimientos de respaldo de los informes, laminas histolégicas, tacos y reservas.

Una vez validado el examen por Médico Anatomopatdlogo a través de su firma

electrénica, el informe queda disponible para su recepcion en la unidad de origen, este
informe sera recepcionado por funcionario asignado y de esta forma quedard
disponible su lectura para los usuarios habilitados.

Entrega y
distribucion de
informes de
biopsias

Ademas de la entrega de resultados a través del software de Gestidn y Trazabilidad
se enviard una copia escrita, para ello el TP o Auxiliar de Servicio u Oficial
Administrativo del Area de recepcién, recibe una copia de los informes ya
validados y los anota en planilla de registro correlativo de biopsia, en el cual queda
consignado: la fecha de entrega de informe, el servicio y/o Unidad de origen y
nombre de quien lo recibe.

El personal TP, funcionario administrativo o Auxiliar de Servicio distribuye la copia
de los informes diariamente a las Unidades y/o Servicios del HSJD.

Aquellas muestras provenientes de otros centros en convenio deberdn enviar a un
funcionario quien retirard los informes en Recepcion de Anatomia Patoldgica,
registrando nombre del responsable del retiro y fecha en planillas correlativas de
biopsias.
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El Técnico Paramédico y/o Auxiliar de Servicio de Area de recepcidn debera velar por el
cumplimiento del registro del nombre del funcionario que recepciona los informes en
la unidad de origen de las biopsias y la fecha.

5.3.1 Plazos de entrega de los informes de biopsias:

Plazos para la
entrega de los
informes.

El informe validado serd entregado al Area de Recepcién, donde el funcionario
responsable serd quien distribuya los resultados a la Unidad de origen de acuerdo a lo
estipulado en el protocolo institucional “Obtencién, rotulacién, registro, traslado,
criterios de rechazo y recepcion de biopsias”.

Los plazos de entrega de resultados dependeran del tipo de andlisis realizado:

e  Biopsias rapidas: Notificacion a pabellon solicitante por citéfono, teléfono o por
escrito inmediatamente después de obtener el resultado, aproximadamente
dentro de 20 minutos después de recibida la biopsia en el laboratorio de
macroscopia.

e  Biopsias diferidas:

- Biopsias pequenias: 10 dias habiles.
- Biopsias complejas: 16 dias habiles.

5.3.2 Procedimientos de respaldo de los informes, laminas histoldgicas y tacos:

Para mayor seguridad existe un sistema de resguardo para los informes, laminas histolégicas
y tacos. Ademas, para el caso de las biopsias complejas en que la muestra no es utilizada en su
totalidad, se genera reserva de esta muestra que debe contar con un sistema de resguardo e

identificacion.

Respaldos de
informes

Se realiza-a través de un respaldo completo de la base de datos del software de
Gestiény Trazabilidad en Anatomia Patoldgica.

De ser necesario obtener una copia del informe validado, esta se obtiene desde el
software.

Software de Gestion y Trazabilidad en Anatomia Patolégica

El programa permite la busqueda de los informes de pacientes por nombre, Rut o numero de biopsia.

Este sistema permite el respaldo de la informacion y el acceso autorizado mediante clave de los
profesionales médicos para consulta de resultados de biopsias de sus pacientes a cargo. Cumpliendo con la
confidencialidad de los datos sensibles de acuerdo a la Ley de Deberes y Derechos de los Pacientes Ley

20.584.
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El Tecndlogo Médico, después de realizar los cortes histoldgicos necesarios, ordena
correlativamente cada uno de los tacos, almacenandolos en caja de archivo transitorio
diario.

Después de realizar el analisis microscépico y diagndstico de las laminas histoldgicas
por parte de Médico Anatomopatdlogo, el Auxiliar encargado de archivo las dispone
en caja de archivo transitorio diario de ldminas histoldgicas.

Diariamente, el Auxiliar encargado de archivo retira las cajas de archivo transitorio
diario de Tacos y de archivo transitorio diario de ldminas histolégicas, llevandolas a sala
de archivo, donde el mismo funcionario realiza el almacenamiento ‘definitivo, por
numero correlativo, en cajas.

Las cajas de archivo definitivo son numeradas correlativamente y rotuladas de acuerdo
al numero de biopsia por el Auxiliar encargado de archivo. Se rotula la caja con el
numero correlativo de la primera biopsia y el nimero correlativo de la ultima biopsia
almacenada en dicha caja.

Ejemplo de la rotulacion: “Ne1 | 17-233 al 17-677".

Archivo de

El Auxiliar de archivo ordena las cajas de acuerdo al N2 correlativo en el estante
asignado para este fin.

laminas
histolégicas y
tacos.

En caso de requerirse alguna revisidon o envio al extra sistema, de tacos y/o laminas
histolégicas archivadas, el Auxiliar. de archivo y/o funcionario de recepcién, es el
responsable de buscar, registrar, entregar y/o enviar el material solicitado a quien
corresponda. Este registro se realiza en libro exclusivo para este fin y consta de:

e Numero de biopsia.

e Sicorresponde a-Taco o Lamina.

e (Cantidad de material solicitado.

e Médico Anatomopatdlogo encargado del caso.

e Motivo de la solicitud.

e Lugarde destino, si corresponde.

e |dentificacidn de la persona que retira.

e 7 Fecha de retiro.

e Identificacion de la persona que devuelve el material.

e Fecha de devolucion.

e  Observaciones.

El uso de inclusiones o laminas para investigacion debera ajustarse a la ley de derechos
y deberes del paciente y las normativas de investigacién y comité de ética, debiendo
contar con las aprobaciones correspondientes.

En caso de traslado del archivo de inclusiones y placas o parte del mismo a otras
dependencias, sera el jefe de la Unidad quien autorice dicho traslado.
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Reserva de biopsias complejas

La reserva de biopsias complejas se origina cuando el material obtenido de dicha biopsia es parcial de la
muestra, por lo que queda un remanente que debe ser custodiado e identificado.

El fin de resguardar esta reserva de biopsia compleja (material remanente de la biopsia), es contar con
muestra posible de ser analizada nuevamente en caso de ser necesario como: “nueva muestra”.

El Técnico Paramédico del Laboratorio de Macroscopia es el encargado de envasar la reserva en mangas
plasticas selladas, rotuladas con etiqueta de contenedor original de la biopsia y nimero de biopsia
asignado.

Las reservas de biopsias complejas envasadas, son dispuestas en contenedores plasticos rotulados con
el numero de biopsia de las diferentes reservas que se almacenardn en dicho contenedor.

Estos contenedores plasticos con dichas reservas, son dispuestos en estantes ubicados en sala de
reservas anexada a Laboratorio de Macroscopia, la cual cuenta con sistema de extraccién de gases.

Una vez que las reservas cumplen dos meses almacenadas, el TP del Laboratorio de Macroscopia,
debera corroborar que la biopsia a la que pertenece la reserva haya sido informada, de ser asi la reserva

serd eliminada de acuerdo al Plan de Manejo de REAS institucional.
e Quedara registro de la eliminacidn de reserva en planillas de uso exclusivo para este procedimiento.

6. Flujogramas: N/A.

7. Indicador y Método de evaluacion:

Ver documento “Indicadores de Calidad HSJD”.

8. Distribucion del documento:

8.1 Direccidn.

8.2 Subdireccion Apoyo Clinico.

8.3 Anatomia Patoldgica.

8.4 Unidad de Calidad, Seguridad del paciente y Control de IAAS.

9. Referencias bibliograficas:

9.1 Métodos en Patologia. Google books.com.

9.2 Histological and histochemical methods. J.A.Kiernan. 32 ed. 1999.

9.3 Histotechnology. Freida L. Carson. ASCP.

9.4 Manual de Laboratorio de Anatomia Patoldgica, Raimundo Garcia del Moral. 1993
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10. Anexos:

10.1 Formulario Solicitud de Biopsia.

10.2 Hoja de ruta diaria Anatomia patoldgica.
10.3 Técnica Histoldgica de Rutina.

10.4 Manual de Técnicas Histoquimicas.

10.5 Manual de Técnica Inmunohistoquimica.
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Anexo 1: Formulario Solicitud de Biopsia.

50 EXCLUSIVO-ANAFCMIAPATOLOGICA

NOMBRE

WOCED! 4
AMNTE
PROCEDIMIEN
FECHA

SOLICITUD DE BIOPSIA Y/0 CITOLOGIA

USAR PARA ESQUENAS

caNcer [
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Anexo 3: Técnica Histoldgica de Rutina.

Técnica Histoldgica de rutina

Procedimientos Desarrollo
Desparafinacién
- Xilol'l 5 min
- Xilolll 5 min
- Xilol 1l 5 min
Desparafinacion ,
rehri)dratacién dey Rehidratacion .
lamina histologica - Alcohol de 1002 | 3 min
- Alcohol de 1002 II 3 min
- Alcohol de 1002 IlI 3 min
- Alcohol de 952 3 min
- Agua corriente 2 min
Soluciones
e  Hematoxilina de Harris (1 L)
o Hematoxilina 5gr
o Alcohol 1002 50ml
o Alumbre de Potasio 100 gr
o Agua Destilada 1000 ml
o Oxido de Mercurio rojo 2,5gr

Tincién de
Hematoxilina Eosina

Disolver la hematoxilina en el alcohol. Disolver el alumbre de potasio en el agua,
calentando ligeramente. Retirar del fuego y mezclar con la hematoxilina. Hervir.
Sacar del calor y agregar cuidadosamente pequefias cantidades de oéxido de
mercurio rojo. Calentar nuevamente hasta que la solucion adquiera un color
purpura‘oescuro. Retirar del calor inmediatamente, enfriar y almacenar en frasco
ambar. Agregar 2 a 4 ml de acido acético glacial. Filtrar antes de usar.

e Fosina acuosa 1%
o Eosinaamarilla legr
o Aguadestilada 100 ml

Disolver la eosina en el agua destilada. Almacenar en frasco ambar. Se pueden
agregar unas gotitas de formalina 37% para evitar aparicién de microorganismos.

e Alcohol Clorhidrico 0,5%
o Alcohol 702
o Acido clorhidrico

100 ml
0,5ml

Diluir el acido clorhidrico sobre el alcohol 702. AlImacenar.
e Borato de sodio 1%
o Borato de sodio legr
o Agua destilada 100 ml
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Disolver el borato de sodio en agua destilada. Almacenar.

Tincidn
- Desparafinar y rehidratar hasta agua corriente.
- Tincidén nuclear con Hematoxilina de Harris 8 min
- Lavar en agua corriente 1 min
- Diferenciar en alcohol - clorhidrico 1% 1seg
- Lavar en agua corriente 1 min
- Virar en Borato de sodio 1% 10seg
- Lavar en agua corriente 1 min
- Controlar tincién nuclear
- Contrastar con eosina acuosa 1% 40 seg
- Lavar en agua corriente 30 seg
- Controlar contraste
- Deshidratar, aclarar y montar

Resultado:

- Nucleos: Azul-Violdceo.
- Citoplasma y matriz: Distintos tonos de rosado.

Deshidratacion

- Agua corriente 30seg
- Alcohol de 952 30 seg
- Alcohol de 10021 1 min
- Alcohol de 100211 1 min
- Alcohol de 1002 IlI 2 min
Deshidratacion, Aclarado f .
. - Xiloll 2 min
aclarado y montaje de \ .
ldmina histolégica NN A 2min
& - xilol 2 min
Montaje

- Disponer lamina histoldgica en un bafio de xilol

- Aplicar medio de montaje hidrofébico

- Disponer cubreobjetos sobre lamina histolégica

- Limpiar exceso de medio en bordes de [dmina histoldgica
- Dejar secar

- Disponer taco de parafina con muestra incluida con molde de acero, en
estanque lateral de centro de inclusién hasta que esté completamente
derretido

- Buscar la orientacién de inclusidon deseada nuevamente

Reinclusion - Proceder a la inclusion de la muestra en parafina, utilizando un molde de
acero destinado para este fin

- Dejar enfriar, desmoldar, entallar, desgastar en micrétomo y obtener un
nuevo corte histoldgico

- Rotular el nuevo corte histoldgico con nimero de biopsia y como “nivel”
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Obtencidn de Nivel
histolégico

- Identificar motivo de nivel (avance en la muestra, falta de desgaste, falta
algun elemento histoldgico, grosor de corte primario, etc.)

- Realizar desgaste y/o corte histoldgico, segln corresponda.

- Rotular lamina histolégica con nimero de biopsia y como “nivel”.

- Proceder con protocolo de tincién de HE rutinaria.

Para 5 litros

e Aguacorriente 4500 ml
.. e Formalina 37% (concentrada) 500.ml
Preparacion de .
. e Carbonato de Calcio c.n.
Formalina neutra al
10% . -
- Agregar la formalina concentrada al agua indicada.
- Agregar carbonato de calcio a saturacion.
- Luego agitar.
Para 5 litros
e Aguadestilada 4500 ml
e Fosfato Sédico Monobadsico 20 gr
Preparacion de e Fosfato Sédico Dibasico 32,5gr
Formalina tamponada e Formalina 37% (concentrada) 500 ml

al 10%

- Disolver las sales en la cantidad de agua destilada indicada y dejando a
temperatura de un dia para otro.
- Agregar la formalina concentrada y mezclar.

Descalcificacion en
acido nitrico 10%

Acido nitrico 10%
e Aguadestilada
e Acido Nitrico.concentrado 100 ml
- Agregarel acido sobre el agua destilada con precaucion y bajo
campana.

900 ml

Descalcificacién

- Eliminar la formalina del frasco donde se encuentra la muestra a descalcificar
segun el Plan de Manejo de REAS institucional.

= Lavar muestra para extraer remanente de Formalina.

- Aplicar acido nitrico 10% sobre la muestra en frasco con tapa rosca. Marcar
con lapiz de cera en tapa de frasco para identificar que éste contiene acido.

- Descalcificar en acido nitrico 10% por el tiempo que sea necesario (de 24 48
horas dependiendo el tamafio de la muestra).

- Eliminar el acido nitrico segun el Plan de Manejo de REAS institucional, lavar
muestra en abundante agua y realizar examen fisico para determinar
resultado de proceso de descalcificacion.

- Si la muestra no ha sido descalcificada correctamente, se dispone en Acido
Nitrico 10% nuevamente hasta finalizar el proceso. Si la muestra estd
descalcificada correctamente, es devuelta a Laboratorio de Macroscopia en
agua corriente, para obtener muestra representativa por parte del Médico
Anatomopatdlogo.
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Descalcificacion en
EDTA

Acido Etilendiaminotetraacético (EDTA) 10% pH 7,4

e Aguadestilada 500 ml
e EDTA 50 gr

Disolver EDTA en la mitad del agua indicada, ajustar pH a 7,4 agregando NaOH
5M gota a gota. Alcanzado el pH, aforar a 500 ml

Tener presente el punto de inflexiéon aproximado a pH 6,7 - 6,9. En caso de
pasar el punto de pH éptimo, ajustar con acido acético al 5%.

Descalcificacion con EDTA para médula 6sea

Eliminar la formalina del frasco con muestra segun el Plan de Manejo de REAS
institucional.

Lavar en agua destilada para eliminar remanente de Formalina.

Aplicar EDTA en frasco con muestra y marcar en tapa de frasco con lapiz de
cera para indicar contenido de reactivo descalcificante.

Descalcificar durante 48 horas aproximadamente.

Eliminar EDTA y lavar con abundante agua destilada.

La muestra continuara proceso como biopsia pequefia.
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Anexo 4: Manual de Técnicas Histoquimicas.

Coloraciones para Tejido Conectivo

Tricromico de Van Gieson (Fibras de colageno)

Soluciones:
e Hematoxilina de Weigert
o Solucién A:
» Hematoxilina cristalina lgr
> Alcohol 95¢ 100 ml
Disolver la hematoxilina en el alcohol 952. Almacenar en frasco ambar.

o Solucién B:
» Percloruro férrico 29%
» Acido clorhidrico

> Agua destilada
Mezclar en el agua destilada el percloruro férrico y luego el acido clorhidrico.
Almacenar en frasco ambar.
Soluciones Ay B en partes iguales en el momento antes de usar.
e Solucidén de Van Gieson
o PongeauS 1% 9 ml
o Acido acético glacial 0,5 ml
o Sol. Acuosa de ac. Picrico a.saturacién 90 ml
Mezclar las soluciones y almacenar en frasco ambar.
- Desparafinar y rehidratar hasta.agua corriente
- Tefir con Hematoxilina de Weigert 10 min
- Lavar en agua corriente
- Alcohol-acido 0,5% 1seg
- Lavar en agua corriente
- Teiir en solucion.de Van Gieson 1-2min

- Retirar exceso de colorante
- Deshidratarrapidamente, aclarar y montar

Resultados: Nucleos: Azul —Negruzco
Citoplasma y fibras musculares: Amarillo

Coldgeno: Rojo intenso

Tricrémico de Masson (Fibras de colageno)

Soluciones:
e Agua acetificada 2%
o Aguadestilada 98 ml
o Acido acético glacial 2ml

Agregar el acido acético glacial al agua destilada.

90 ml
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e Sol. Stock Fucsina-Orange G-Pongeau

o Pongeau alaxilidina 2gr
o Fucsina acida lgr
o OrangeG 2gr
o Agua acetificada 0,2% 300 ml

Mezclar colorantes con el agua acetificada y disolver. Alimacenar en frasco ambar.
e Sol. Trabajo Fucsina-Orange G-Pongeau
o Sol. Stock de F-O-P 10ml
o Agua acetificada 0,2% 90 ml
Diluir la solucién stock en el agua acetificada al 0,2%. Filtrar antes de usar.
e Verde Luz
o Verde luz 0,1gr
o Agua acetificada 0,2% 100.ml
Disolver el verde luz en el agua acetificada al 0,2%. Almacenar en frasco ambar.

e Acido fosfotungstico 5%

- Desparafinar y rehidratar hasta agua destilada

- Tedir con H. de Weigert 10 min
- Lavar en agua corriente

- Virar en borato de sodio 1% 20 seg
- Lavar en agua corriente

- Tedir con sol. de Fucsina-Orange G-Pongeau 3 min

- Lavar en agua corriente

- Lavar en agua acetificada 2%

- Tratar en solucion de acido fosfotungstico al 5% 4 min
- Lavar en agua corriente

- Lavar en agua acetificada 2%

- Tedfir converde luz 1% 5 min
- Lavaren agua acetificada 2% 5 min
- Deshidratar, aclarar y montar

Resultados: Ncleos: Azul oscuro
Citoplasma: Rojo anaranjado
Coldgeno y mucus: Verde: Rojo intenso
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Método de Orceina (Fibras Elasticas)
Soluciones:
e Orceina

o Orceina lgr

o Alcohol 702 100 ml

o Acido clorhidrico 1ml

Disolver la Orceina en alcohol 702, luego agregar el 4cido clorhidrico. Almacenar en frasco ambar. Dejar
madurar unos dias.

- Desparafinar hasta alcohol de 95°
- Tefiir en solucién de Orceina 15 min
- Lavar en alcohol de 70°
- Diferenciar rdpidamente en alcohol clorhidrico 0,5%
- Lavar en abundante agua destilada
- Deshidratar, aclarar y montar
Resultados: Fibras eldsticas: Rojo-parduzco

Método de Gomori (Fibras Reticulares)

Soluciones:
e Permanganato de Potasio 1%
o  Metabisulfito de Potasio 3%
e Alumbre férrico 2%
e Sol. Plata amoniacal de Gomori

o Sol. Nitrato de Plata 10% 100ml
o Hidréxido de Potasio 10% 25 ml
o Amoniaco c.n.
o Agua bidestilada c.n.

Se agrega el hidréxido de potasio al nitrato de plata y se formara un precipitado de color pardo grisaceo. Se
agrega gota a gota amoniaco, y al mismo tiempo se va agitando. Poco a poco el precipitado ira
desapareciendo. Cuando se haya disuelto totalmente el precipitado se agregan unas gotas de nitrato de
plata y se agita (para asegurar que no se ha excedido en la cantidad de amoniaco). Se aplica la misma
cantidad de agua bidestilada, duplicando el total de la solucién. Se almacena en frasco oscuro y refrigerado.

e Formol 10%
e Clorurode Oro 0,5%
e Hiposulfito de Sodio 3%

- Desparafinar y rehidratar hasta agua

- Permanganato de Potasio 1% 2 min
- Lavar en agua corriente

- Lavar en agua destilada 2 min
- Metabisulfito de Potasio 3% 1 min

- Lavar en agua corriente
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- Lavar en agua destilada 2 min
- Alumbre de Fierro 2% 1 min
- Lavar en agua corriente 3 min
- Lavar en agua destilada 3 cambios
- Solucion de Gomori 1 min
- Lavar en agua destilada
- Formol 10% 3 min
- Lavar en agua corriente 3 min
- Cloruro de Oro 0,5% 20 seg
- Lavar en agua destilada
- Controlar bajo microscopio
- Metabisulfito de Sodio 3% 1 min
- Lavar en agua destilada
- Hiposulfito de Sodio 3% 1 min

- Lavar en agua destilada
- Deshidratar, aclarar y montar

Resultados. Nucleos: Parduzcos
Fibras Reticulares: Negro-Parduzcas

Coloraciones para depésitos de Amiloide

Método de Rojo Congo alcalino de Puchtler
*Cortes de 7 micras

Soluciones:
e Alcohol alcalino 802
o Alcohol de 802 500ml
o Cloruro de Sodio 5gr
Disolver el cloruro de sodio en el alcohol de 802. Almacenar

e Solucidn Stock Rojo Congo
o RojoCongo lgr
o Alcohol alcalino 802 200ml
Agitar hasta disolver. Filtrar y almacenar.

e Solucién de trabajo Rojo Congo
o Sol. Stock Rojo Congo 100ml
o Hidréxido de sodio 1% Iml
Mezclar y-usar.

- Desparafinar y rehidratar hasta agua

- Contrastar en H. de Harris

- Lavar en agua destilada 3 veces

- Lavar en alcohol alcalino 802 20 min
- Solucion de trabajo de R. Congo 30 min
- Deshidratar rapidamente, aclarar y montar
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Resultados. Nucleos: Azul-violdceo
Citoplasma: Anaranjado
Depdsitos de Amiloide: Rojo

*Con luz polarizada, la sustancia amiloide se observa de color verde manzana brillante sobre un fondo
oscuro.

Método de Higmans con Cristal Violeta

Soluciones:
e Hematoxilina de Weigert
e Cristal Violeta de Higmans
o Violeta de metilo 0,5gr
o Agua destilada 100ml
Disolver el violeta de metilo en el agua destilada. Filtrar y almacenar.
e Acido acético 1%

- Desparafinar y rehidratar hasta agua corriente

- Hematoxilina de Weigert 10 min
- Lavar en agua corriente

- Borato de sodio 1% 20 seg
- Lavar en agua corriente

- Cristal Violeta de Higmans 30 min
- Lavar en agua destilada

- Controlar

- Diferenciar en acido acético 1% (si es necesario)

- Lavar en agua destilada

- Secar al aire, aclarar y montar

Resultado: Amiloide: Rojo violdceo
Nucleos: Azul negruzco

Coloraciones para Carbohidratos o Glucidos

Método de P.A.S. (Gr. Aldehidos)

Soluciones:
e ' Acido Peryddico 1%
e Reactivo de Schiff

o Fucsina basica lgr

o Agua destilada 200ml
o Acido clorhidrico 1N 20ml
o Metabisulfito de Sodio o Potasio lgr

Hervir el agua y afiadir cuidadosamente la fucsina. Enfriar a 50 2C aproximadamente, filtrar y agregar el
acido clorhidrico. Enfriar a 25 2Cy agregar el metabisulfito. Reservar a temperatura ambiente y en oscuridad
por 24 horas. Agregar % cdta de carbon activado, agitar y filtrar (repetir hasta que el reactivo sea
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completamente incoloro). Se almacena en frasco dmbar en refrigerador.

- Desparafinar y rehidratar hasta agua

- Acido peryédico 1%

- Lavar en abundante agua corriente

- lLavar en agua destilada

- Reactivo de Schiff

- Lavar en agua corriente

- Contrastar con H. de Harris

- Diferenciar en alcohol-clorhidrico 0,5%
- Lavar en agua corriente

- Deshidratar, aclarar y montar

Resultados: Nucleos: Azul-violdceo

15 min

20 min

2 min
1seg

MPSN, Hongos, Membranas basales, Glucégeno: Magenta

Método de P.A.S.- Diastasa

- Desparafinar y rehidratar hasta agua

- Digestion enzimatica con amilasa salival 50 % a 37 2C
- Lavar en agua destilada

- Continuar protocolo de P.A.S. normalmente

Método de Azul Alcian pH 2,5 (Mucopolisacaridos acidos)

Soluciones:
e Azul Alcian pH 2,5
o Azul alcian

o Acido acético 3% 100ml

Disolver al azul alcian en el 4cido acético, filtrar y almacenar.
- Desparafinar y rehidratar hasta agua destilada
- Solucion de Azul Alcian pH2,5
- Lavar en abundante agua
- Contrastar con H. de Harris
- Diferenciar en alcohol acido 0,5%
- Lavaren agua corriente
- . Deshidratar, aclarar y montar

Resultados: Nucleos: Azul-violdceo
Mucopolisacdridos dcidos: Cian

Método de P.A.S. - Azul Alcian

- Desparafinar y rehidratar hasta agua destilada
- Solucion de Azul Alcian pH 2,5

30 min

1gr

30 min

2 min
1seg

30 min
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- Lavar en agua destilada
- Realizar protocolo de P.A.S.
- Deshidratar, aclarar y montar

Resultado: Nucleos: Azul-violdceo
MPSN, Hongos, Membranas basales, Glucégeno: Magenta

MPSA: Cian

Método de Fierro coloidal de Hale

Soluciones:
e Acido acético 3%
e Solucidn stock de Fierro coloidal
o Agua destilada 125ml
o Percloruro de fierro 32% 4ml

Agregar el percloruro de fierro en agua destilada hirviendo. Dejar hervir durante 2-3 minutos. Enfriar
rapidamente. Filtrar y almacenar.

e Solucién de trabajo de Fierro coloidal
o Sol. Stock 40ml
o Acido acético glacial 10ml
Agregar el acido acético a la solucion stock de fierro coloidal, agitar y utilizar.

e Acido acético 1%
e Ferrocianuro de potasio - Acido-clorhidrico
o Ferrocianuro de potasio 2% 20ml
o Acido clorhidrico 1% 40ml
Diluir el &cido clorhidrico en el ferrocianuro de potasio. Preparar en el momento de usar.

- Desparafinar hasta alcohol de 802

- Mordentar en acido acético 3% 2 min
- Solucién de trabajo de F. coloidal 10 min
- lLavar en agua destilada

- Incubar en 4cido acético 1% 10 min
- Lavaren agua destilada

- ~Sol. ferrocianuro de potasio-ac. clorhidrico 10 min

- Lavar en 2 cambios de agua destilada
- Deshidratar

- Aclarar y montar.

*Se puede contrastar con rojo neutro.

Resultados: Ndcleos: Rojos (rojo neutro)
MPSN, membranas basales: Azul turquesa
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Coloraciones para Lipidos

Método de Sudan IV de Herxheimer (Grasas Neutras)

Soluciones:
e Sudan IV variante de Herxheimer
o Sudan IV lgr
o Acetona 50ml
o Alcohol de 702 50ml

Agitar hasta disolver. Almacenar. Filtrar antes de usar.

- Cortes congelados de 10 micras en portas silanizados

- Secar al aire

- Lavar en alcohol de 702

- Solucion de Sudan IV de Herxheimer 5 min
- Lavar en alcohol de 702

- Lavar en agua destilada

- Contrastar con H. de Harris 2 min
- Lavado en agua corriente

- Montar en medio hidrofilico

- Sellar con esmalte o balsamo

Resultados: Ndcleos: Azul-violdceo
Lipidos: de rojo intenso a naranja rojizo

Método de Luxol Fast Blue (LFB) (Mielina)

Soluciones:
e LFBO0,1%
o LFB 0,1gr
o Alcohol de 952 100ml
o Acido acético 10% 0,5ml

Disolver el LFB en el alcohol, agitando. Afiadir el acido acético. Almacenar.
e Carbonato de Litio 0,5%

- Desparafinar y rehidratar hasta agua

- _~Teiir con H. de Harris 2 min

-.. Lavar en agua corriente

-~ Tefir LFB al 0,1% a T2 ambiente 24 horas
- Lavar en alcohol de 95¢

- Lavar en agua destilada, rapidamente 1seg

- Diferenciar en Carbonato de Litio 0,5 % 1seg

- Lavar en alcohol de 702

- Controlar al microscopio hasta que la sust. gris
guede incolora y sust. blanca quede azul-verdoso

- Deshidratar rdpidamente, aclarar y montar
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Resultados: Nucleos: Azul-violdceo
Mielina: Azul-verdoso

Coloraciones para pigmentos e iones metalicos

Método de Fontana-Masson (Melanina)

Soluciones:
e Solucidn de Fontana
o Nitrato de plata 5%
o Amoniaco

100ml
c.n.

Agregar gota a gota el amoniaco al nitrato de plata, hasta formar un precipitado oscuro. Seguir agregando
amoniaco agitando hasta que el precipitado se disuelva y la solucidn quede transparente. Se agregan gotas

de Nitrato de plata 5% hasta que la solucién quede opalescente.

e Rojo Neutro 1%

- Desparafinar y rehidratar hasta agua destilada

- Incubar en solucidn de Fontana en oscuridad, t2 ambiente 24 horas

- Lavar en agua destilada
- Contrastar con Rojo Neutro 1%
- lLavar, deshidratar, aclarar y montar

Resultados: Granulos argentafines y melanina: Negro

Nucleos: Rojos

Método de Blanqueo de Melanina

Soluciones:
e Permanganato de Potasio 1%
e Metabisulfitode Potasio 2%

- Desparafinar y rehidratar hasta agua

- Oxidar.en Permanganato de Potasio 1%

- Lavar en agua corriente

- ~Blanquear en Metabisulfito de Potasio 2%
- ~Lavar en agua corriente

-~ Continuar con tincién H-E

Resultados: Desaparece pigmento de melanina
Método de Pearls (Depdsitos de Fe+++)

Soluciones:
e Acido clorhidrico 2%

5 min

10-15 min

5 min
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o Acido clorhidrico P.A. 5,4ml|

o Aguadestilada 94,6ml
Diluir el acido sobre el agua destilada.

e Solucidn de Pearls
o Ferrocianuro de Potasio 2% 25ml
o Acido clorhidrico P.A.( 2% 25ml

Agregar el acido clorhidrico en el ferrocianuro de potasio. Preparar la solucidn justo antes de usar.

Resultados:

Desparafinar y rehidratar hasta agua destilada

Incubar en solucién de Pearls 30 min
Lavar en agua destilada
Contrastar con Rojo Neutro 1% 5 min

Lavar en agua corriente
Deshidratar, aclarar y montar

Depdsitos de Fe+++, Hemosiderina: Azul/Calipso
Nucleos: Pardo-Rojizo

Extraccién de Pigmentos de Formaldehido

Resultados:

Desparafinar y rehidratar hasta agua

Tratar en ac. Picrico alcohdlico a saturacion 5 min
Lavar en agua destilada (dos cambios) 5 min
Lavar en alcohol de 702 5 min

Lavar en agua y continuar con la tincion deseada

Desaparece pigmento de formaldehido

Coloraciones para Microorganismos

Método de Ziehl-Nielsen (BAAR)

Soluciones:

e  Fucsina de Ziehl

o Fucsina bdsica lgr
o Alcohol 1002 10ml
o Fenol 5% 100ml

Disolver lafucsina en el alcohol. Agregar el agua fenicada, agitar, filtrar y almacenar.

e Alcohol-clorhidrico 1%

Desparafinar y rehidratar hasta agua corriente

Tefiir en Fucsina de Ziehl en estufa a 50 2C 30 min
Lavar en agua corriente

Diferenciar en alcohol-clorhidrico 1%

Lavar en abundante agua corriente
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- Contrastar con H. de Harris 2 min
- Deshidratar, aclarar y montar.

Resultados: Bacilo de Koch: Magenta
Nucleos: Azul-Violdceo

Método de Wade Fite (Lepra)

Soluciones:
e Trementina-xilol 1:1 (2 soluciones)
e Fucsina de Ziehl (Ziehl-Nielsen)
e Acido sulfurico 5% acuoso

- Desparafinar en 2 bafios de trementina-xilol 3 min
- Secar al aire o con papel filtro
- Lavar en agua destilada

- Incubar en Fucsina de Ziehl a t2 ambiente 30 min
- Lavar en agua corriente

- Decolorar en acido sulfdrico 5% 1seg

- Lavar en agua corriente

- Contrastar en H. de Harris 1 min

- lavar en agua
- Deshidratar, aclarar y montar

Resultados: Bacilos: Fucsia/Magenta
Nucleos: Azul-Violdceo

Método de Gram (Bacterias)

Soluciones:
e (Cristal violeta de Hucker-Conn
o Cristal violeta 2gr
o Alcohol 95¢ 20ml
o - Oxalato de Amonio lgr
o Agua destilada 100ml

Disolver el cristal violeta en el alcohol de 952. Disolver el oxalato de amonio en el agua destilada. Mezclar
ambas soluciones. Almacenar. Dura de 2-3 afios.

e Lugol de Weigert

o Yoduro de Potasio 2gr
o Aguadestilada 100ml
o Yodo cristal lgr
Disolver en el agua destilada. Almacenar.
e Acetona

e Safranina 0,5% acuoso
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- Desparafinar y rehidratar hasta agua

- Teiir con Cristal Violeta de Hucker-Conn 30 seg
- Lavado rapido en agua

- Mordentar en Lugol de Weigert 30 seg
- Decolorar en acetona 20 seg
- Lavar en agua corriente

- Teiiir con Safranina 0,5% 30 seg

- Lavar en agua corriente
- Deshidratar y diferenciar en alcohol-acetona
- Secar al aire
- Aclarar y montar
Resultados. Ndcleos: Rojo oscuro
Citoplasma: Rosado
B. Gram (+): Azul-negruzco
B. Gram (-): Rojo

Método de Giemsa Modificado para H pilory

Soluciones:
e Giemsa 20% acuoso

- Desparafinar hasta agua corriente

- Lavar en agua destilada

- Tedir en solucién de Giemsa 20% 45 min
- Lavar en agua corriente hasta que deje de salir colorante

- Deshidratar y diferenciar en alcohol de 1002 10 min
- Aclarar y montar

H. Pilory: Azul intenso
Nucleos: tonos azules

Resultados:

Método de Giemsa para Metacromasia

Soluciones:
e . Giemsa 20% acuoso
e . Agua acetificada
o Aguadestilada 100ml

o Acido acético 7 gotas
aprox
Agregar al agua destilada el acido acético. Mezclar y utilizar.
- Desparafinar hasta agua corriente
- Lavar en agua destilada
- Teiiir en solucién de Giemsa 20% 40 min

- Lavar en agua rapidamente
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- Virary diferenciar en agua acetificada 2 seg
- Deshidratar rapidamente en alcohol 1002
- Aclarar y montar

Resultados: Componentes metacromadticos: Violeta/Rosado
Mastocitos: Violeta/Rosado

Nucleos: Morado-azulado

Método de Grocott (Hongos, pneumocistis carini)

Soluciones:
e Acido crémico 5% acuoso
e Bisulfito de sodio 1%
e Solucidn Stock de Grocott
o Metenamina 3% acuoso 100ml
o Nitrato de Plata 5% Sml
Agregar el nitrato de plata a la solucion de metenamina, se formara un precipitado que se disuelve agitando
la solucion. Se puede almacenar en el refrigerador.

e Solucidén de trabajo de Grocott

o Metenamina de plata 25ml
o Agua destilada 25ml
o Borato de sodio 5% 2ml

Mezclar metenamina de plata con agua destilada, luego agregar el borato de sodio. Esta solucién se prepara
en el momento de usar.

e Cloruro de oro 0,5%
e Tiosulfato de sodio 3%

e Verde luz 0,2% acuoso

- Desparafinar hasta agua

- Acido crémico 5% 60 min

- Lavar en aguadestilada

- Bisulfito de-Sodio 1% 1 min

- Lavar en agua destilada

- Solucién de trabajo de Grocott a 58-60 2C 60 min aprox

- ~Cuando los cortes tomen coloracidn café tabaco lavar en varios cambios de agua destilada
==, “Virar en Cloruro de Oro 0,5% 20 seg

==~ Lavar en agua destilada

- Diferenciar con tiosulfato de sodio 3% 3 min

- Lavar en agua destilada
- Contrastar con verde luz o H. de Harris
- Deshidratar, aclarar y montar.

Resultados. Ndcleos: Grisdceos
Hongos: Negro-parduzcos
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Citoplasma y matriz: Verde

Método de Warthin-Starry (Espiroquetas)

Soluciones:
e Agua acidificada pH 4,1
o Agua destilada 1000ml
o Acido citrico 1% c.n.

Ajustar pH de la solucidn agregando acido citrico 1% hasta pH 4,1. Se almacena en frasco y se conserva en
refrigerador por mucho tiempo.

e Nitrato de Plata 1% acido
o Nitrato de Plata lgr
o Agua acidificada pH 4,1 100ml
Disolver el nitrato de plata en agua acidificada pH 4,1. Almacenar en frasco ambar. Conservar en
refrigerador.

e Solucién de Warthin-Starry

o Nitrato de plata 2% acido Iml
o Hidroquinona 0,15% acido 12ml
o Gelatina 5% acido 22,5ml

Los reactivos estan preparados en agua acidificada pH 4,1. Disolver la gelatina en agua acidificada
previamente calentada a 30-40 2C. Las soluciones de Nitrato de plata 2%, Hidroquinona y gelatina se
mezclan en el momento de utilizar la soluciéon de W-S en bafio maria a 54-60 °C.

- Desparafinar y rehidratar hasta agua

- Lavar bien en agua acidificada pH 4,1

- Nitrato de Plata acido 1%.a 60 °C 30 min

- Solucién de Warthin-Starry a 60 2C hasta que el tejido tome color dorado (segundos)
- Lavar en abundante agua caliente

- Lavar en agua acetificada

- Deshidratar, aclarar y montar.

Resultados: Espiroquetas: Negro
Fondo: Amarillo dorado
Nucleos: tonos parduzcos
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Anexo 5: Manual de Técnica Inmunohistoquimica.

Preparacion de la muestra (Dia 1)

Seleccion muestra

El Médico Anatomopatdlogo realiza la solicitud de Inmunohistoquimica
(IHQ) en el Software de Gestion y Trazabilidad, seleccionando el anticuerpo
a realizar y adjuntando lamina histoldgica de HE con el area de interés
remarcada, la cual no debe superar un drea de 1,5 x 1,0 cm.

El tecndélogo medico visualiza la solicitud en linea, busca las .inclusiones
correspondientes y los controles necesarios para cada anticuerpo-a realizar,
y procede segun lo indicado.

Corte

Recoger en portaobjeto silanizado el corte histolégico de 4 micras de cada
inclusion, junto a sus respectivo control positivo..segun el anticuerpo
solicitado.

El corte histoldgico del control positivo se debe disponer a continuacion del
esmerilado de portaobjeto a una distancia de 0,5 cm aproximadamente y el
corte de la muestra en estudio, se ubica.lo mas préoximo al corte de control
positivo.

Secado

Luego de realizar el corte histologico, secar portaobjetos por 2 horas a 60 °C
en estufa de laboratorio, luego bajar la temperatura hasta 37 °C por 12
horas maximo.

Ingreso equipo

Encender computador asociado a equipo de inmunotincion y abrir software
controlador.

Ingresar solicitudes de IHQ que se realizan en el equipo automadtico de
inmunotincién e imprimir etiquetas para anticuerpos de cada caso.

*El anticuerpo Her2 se realiza de forma manual.

Etiquetado los casos

Rotular los portaobjetos con las etiquetas obtenidas segln correspondan
para cada anticuerpo solicitado.

Realizacion técnica IHQ (dia 2)

Preparacion de equipos

Encender el equipo de recuperacion termo-regulado.

Seleccionar opcién de precalentado de soluciones de recuperacion a 65 °C.
Precalentar la solucién de recuperacion de pH alto de color azul en estanque
izquierdo, para la mayoria de los anticuerpos. Y si es necesario, precalentar
la solucién de recuperacién del anticuerpo Her2 de color transparente en
estanque derecho.

Encender el equipo automatico de inmunotincion a través de computador
adjunto al equipo.

Abrir software de control del equipo de recuperacién termo-regulado.

Desparafinacion

Encender el equipo de tincién automatico y seleccionar Programa 3 de
desparafinacion.
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Ordenar portaobjetos en canastillos del equipo de tincion automatico e
ingresarlos presionando “Load” para iniciar proceso de desparafinacidn.
Finalizado este proceso, sacar canastillos de equipo de tincién automatico y
dejarlos en agua destilada.

Recuperacion
antigénica

Poner portaobjetos en canastillos de recuperacién segun corresponda (pH
alto o Her2). Cuidar que no se sequen las laminas histoldgicas
desparafinadas.

Introducir canastillos con portaobjetos en equipo de recuperacién termo-
regulado en solucién recuperadora correspondiente.

Cerrar equipo de recuperacion y dar inicio al proceso en pantalla del equipo.
Una vez que el proceso de recuperacién haya finalizado, el equipo emite
una alarma sonora y un mensaje en el software de control.

A continuacién, retirar los canastillos con:portaobjetos del equipo de
recuperacién y disponerlos cubetas con solucién buffer de lavado, dejando
enfriar por 20 minutos.

Seleccion del drea de
interés

Descartar area de corte histoldgico.de la muestra no seleccionado, de
acuerdo con la zona marcada en lamina histolégica de HE entregada por
Anatomopatdlogo.

Marcar con lapiz hidréfobo la zona de goteo donde se realizard la técnica
inmunohistoquimica.

Separar los portaobjetos que se realizan de forma manual (Her2), de los que
se realizan en el equipo de inmunotincidn automatico.

Técnica
Inmunohistoquimica
automatizada

Revisar los ‘anticuerpos necesarios para el proceso y seleccionar los viales
que contienen los reactivos almacenados en refrigerador de IHQ y
seleccionar los viales para sistema de deteccidn y revelado.

Disponer los viales en gradillas de equipo de inmunotinciéon automatico de
forma ordenada en un mismo sentido y sin tapas.

Ubicar gradillas en lugar correspondiente dentro del equipo de
inmunotincién automatico con boca de los viales hacia la izquierda de la
gradilla.

Disponer los portaobjetos en rejillas del equipo de inmunotincién
automatico, y disponerlas en el interior de dicho equipo.

Humedecer con buffer de lavado los portaobjetos ubicados en el interior del
equipo para evitar que se sequen.

Realizar el cebado de la soluciéon buffer, abriendo llave de paso de la
manguera de dispensado y eliminar las burbujas.

Dar clic en “inicio” en el software de control de inmunotincion.

Verificar que la cantidad de buffer de lavado y de agua destilada en los
depdsitos ubicados bajo el inmunoteiiidor, sea suficiente a lo requerido por
el proceso indicado en el software. De ser necesario, reponer
inmediatamente el liquido o reactivo insuficiente.

Confirmar el inicio del proceso y supervisar constantemente que la técnica
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se realice correctamente.

Una vez finalizado el proceso de inmunotincion automatizada, retirar
portaobjetos de las rejillas y disponerlos en los canastillos del tefiidor
automatico de tincidn.

Contrastar, deshidratar y montar con Programa 6 en equipo automatico de
tincion.

Técnica
Inmunohistoquimica
manual (HER2)

La técnica inmunohistoquimica manual para Her2, se realiza exclusivamente

con Kit cerrado HercepTest, aprobado y testeado por la FDA.

Los portaobjetos para inmunohistoquimica manual se disponen en cdmara

himeda y se desarrolla la técnica segun el siguiente protocolo:

- Lavar 3 minutos con buffer de lavado

- Aplicar Reactivo 1 para bloqueo de peroxidasa endégena por 5 minutos

- Lavar 3 minutos con buffer de lavado, 3 cambios

- Incubar Reactivo 2 de anticuerpo Her2 por 30-minutos

- Lavar 3 minutos con buffer de lavado, 3 cambios

- Incubar Reactivo 3 de Polimero conjugado con enzima por 20 minutos

- Lavar 3 minutos con buffer de lavado, 3 cambios

- Revelar con DAB, agregando.1 ml de Reactivo 5 (Sustrato) en un tubo de
microcentrifuga mas una gota de DAB. Incubar el revelador por 10
minutos

- Lavar con agua destilada.

Disponer portaobjetos en canastillos del tefiidor automatico de tincion.

Contrastar, deshidratar y montar con Programa 6 en equipo automatico de

tincidén.

Revisaral-microscopio los portaobjetos ya montados en equipo automatico,
comprobando el resultado de la técnica en el corte de control positivo y en
el corte del caso en estudio.

marcar area de control positivo, compaginar y entregar laminas histoldgicas
de la técnica inmunohistoquimica con respectiva lamina histoldgica de HE.
Finalizar |la técnica inmunohistoquimica en software.

Revision *Es causal de repeticidn de la técnica, cuando:
- el control positivo se desprenda durante la técnica.
- el control positivo no haya marcado como corresponde.
- cuando el tejido problema se desprenda.
- cuando el Anatomopatdlogo lo indique luego de revisar la lamina
histoldgica de la técnica.
. El Tecndlogo Médico de turno debe registrar los anticuerpos realizados por
caso, en el dia de realizada la técnica IHQ, en el libro de registro de
Registro Inmunohistoquimica que indica: nombre de paciente, nimero de biopsia,

inmunohistoquimica solicitada, fecha de recepcion de solicitud,
anatomopatdlogo solicitante, fecha de entrega de ldmina histolégica de IHQ,
observaciones.
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Las repeticiones o cualquier situacién andmala dentro del proceso de la
técnica inmunohistoquimica que afecte los resultados, se registran en libro
de estadistica de Inmunohistoquimica que indica: nUmero de biopsia, fecha
de incidente, anticuerpo, causa posible, anatomopatdlogo, si se repite o no
la técnica, resultado de repeticion, fecha de repeticidn, solucién aplicada,
TM de turno.

Ademds, el Tecndlogo Médico realiza un registro mensual. de
inmunohistoquimica (en libro y planilla Excel) contemplando el total de
anticuerpos ejecutados vy el total de repeticiones.

Preparacion de reactivos para Inmunohistoquimica

Compuesto Componente

. Buffer salino 20x (kit) 250ml
Buffer de lavado IHQ automatizada Agua destilada 4750ml

Buffer salino 10x (kit) 100ml

Buffer de lavado IHQ Her2 Agua destilada 900ml

L. L. Solucién de recuperacidn pH.alto 50x (kit) 30ml

Solucidn de recuperacion pH alto Agua destilada 1470m

Solucién de recuperacion Her2 Solucion de recuperacion Her2 10x (kit) 150ml
P Agua destilada 1350ml
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Anexo 4
Resumen de Entrevista con Jorge Cristi, Jefe de Compras HSJD

RESUMEN DE ENTREVISTA

En el marco de la realizacién de Actividad Formativa Equivalente, con fecha 11 de septiembre
de 2020, en dependencias del Hospital San Juan de Dios se entrevisté Jorge Cristi, Jefe de Compras.

Se abordaron los siguientes asuntos:

e Proceso general de compras y servicios del HSID.
e Compras de suministros y servicios para la Unidad de Anatomia Patoldgica del HSJD.
e Principales proveedores actuales y desempefio.

e Precios de convenios actuales para estudios de IHQ.

Toda la informacion tratada durante la entrevista ha sido compartida con fines netamente

académicos.
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Anexo 5
Resumen de Entrevista con Ingrid Boke, Jefa de Laboratorio de

Inmunohistoquimica de la Unidad de Anatomia Patolégica HSJD.

RESUMEN DE ENTREVISTA

En el marco de la realizacién de Actividad Formativa Equivalente, desde septiembre 2020 hasta
enero 2021, en dependencias del Hospital San Juan de Dios se entrevistd a Ingrid Boke, Jefa de
Laboratorio de Inmunohistoquimica de la Unidad de Anatomia Patoldgica HSJD. Se abordaron los

siguientes asuntos:

e Visidn de la industria de laboratorios RM y nacional.

e Proceso detallado de estudios de IHQ de uso rutinario en la Unidad.

e Todos los recursos necesarios para la produccion de estudios IMS/IHQ.
e Espacio necesario para un médulo adicional.

e Rendimientos productivos de estudios IMS/IHQ.

e Control de Calidad de estudios IHQ.

e Gestidn de Certificaciones y Acreditaciones de Laboratorio IHQ.

e Manejo de inventarios de reactivos para estudios IMS/IHQ.

e Relacidn con proveedores de suministro, servicios y plataforma Pathient.
e Equipos, marcas, precios, caracteristicas técnicas y compatibilidades.

e Deficiencias en procesos actuales del Laboratorio IHQ.

e Registro y Reportabilidad.

Toda la informacién tratada durante la entrevista ha sido compartida con fines netamente

académicos.
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Anexo 6

Resumen Calculo de Remuneraciones.

TECNOLOGO MEDICO

HABERES DESCUENTOS
SUELDO BASE 337.291 |AFP 147.142
ASIG.PROFESIONAL 236.108 |ISAPRE 95.635
INC. PREV. DL. N.3.501 44.017 [IMPUESTO UNICO 16.941
ART.3 LEY 18.566 56.618
ART.10 LEY 18.675 137.342
ASIG. SUSTIT.L19185 554.842
PROVISION BONO
1.366.218 259.718
LIQUIDO A PAGO 1.106.500

AUXILIAR DE LABORATORIO

HABERES DESCUENTOS
SUELDO BASE 298.061 |AFP 54.750
ASIG.PROFESIONAL - [ISAPRE 35.585
INC. PREV. DL. N.3.501 38.898 |IMPUESTO UNICO -
ART.3 LEY 18.566 50.033
ART.10 LEY 18.675 121.368
ASIG. SUSTIT.L19185 -
PROVISION BONO
508.360 90.335
LIQUIDO A PAGO 418.024

JEFE DE LABORATORIO

HABERES DESCUENTOS
SUELDO BASE 337.291 [AFP 205.050
ASIG.PROFESIONAL 498.185 |ISAPRE 133.273
INC. PREV. DL. N.3.501 59.319 [IMPUESTO UNICO 23.608
ART.3 LEY 18.566 76.300
ART.10 LEY 18.675 185.086
ASIG. SUSTIT.L19185 747.721
PROVISION BONO
1.903.903 361.932
LIQUIDO A PAGO 1.541.971
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