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BIENVENIDOS A

SOUTHERNPATHOLOGY SERVICES, Inc.

Dr. Adalberto Mendoza Vallejo, MD, FCAP, FASCP
Fundador y Director Médico Corporativo

Es un placer darles la bienvenida a nuestros clientes. Agradecemos su confianza al escogernos como
respuesta a su necesidad de servicios en el cuidado de salud. Nuestra meta es proveerle el mejor
servicio en Patologia Clinica y Anatomica disponible y que podamos satisfacer sus necesidades y
expectativas. Southern Pathology Services, Inc. es una institucion netamente puertorriquena,
fundada en el 1984 y que ofrece servicios a pacientes hospitalizados y ambulatorios a través de toda
la Isla. El trato calido y humano de nuestro personal, ademas de la calidad profesional de nuestra
facultad médica garantizan nuestros servicios.

Southern Pathology Services, Inc. 6 Southern como mejor se le conoce, es un laboratorio que ofrece
servicios de pruebas diagndsticas en Patologia Anatdomica y Clinica. Nuestros servicios comprenden
procedimientos de histologia, citologia, inmunohistoquimica, patologia digital con inteligencia
artificial, patologia clinica, patologia molecular y procedimientos de aspiracion de aguja fina. Todos
nuestros servicios pueden estar a su alcance a través de nuestras oficinas principales localizadas en
el sector Sabanetas en Ponce y en la Avenida Americo Miranda en San Juan o llamando a nuestras
oficinas de ventas y mercadeo al teléfono (787) 209-9408.

Nuestro equipo de trabajo consta de histotecnélogos, histotécnicos, citotecnologos, asistentes de
patologia, tecndlogos médicos y patélogos altamente experimentados y certificados (Board
Certified). Nuestro personal auxiliar y de transcripcion es de probada experiencia lo que hace de
nuestro servicio uno de excelente calidad y confiabilidad ampliamente demostrada por los Ultimos 35
anos.

Southern esta certificado por el Departamento de Salud Estatal y Federal y somos el unico laboratorio
independiente de Patologia Anatomica y Clinica acreditado por el Colegio de Patélogos Americanos
en Puerto Rico. Reafirmamos que estamos cumpliendo con nuestras metas de calidad y que somos
parte de una elite nacional. Compartimos el éxito de Southern con todos nuestros empleados.

Le invitamos a que se conecte a nuestra pagina de internet: www.southernpathology.com. Esta
pagina contiene informacion sobre todos nuestros servicios e instrucciones sobre la toma de muestras,
y brinda acceso a los resultados de sus pacientes. Gracias por permitirnos servirle a usted vy a sus
pacientes. Déjenos saber si hay algo que podamos hacer para mejorar su experiencia y satisfaccion
con nuestros servicios.
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Mision:

Ser los lideres en brindar un
diagnostico rapido, personalizado
y de la mas alta calidad en
patologia anatomica, clinica y
molecular asegurando el bienestar

del paciente y la satisfaccion de
nuestros clientes.

 Integridad
* Respeto
e Compromiso
* Transparencia
» Creatividad
» Liderazgo
* Trabajo en equipo
e Calidad
¢ Confidencialidad
» Satisfaccion a

V]S]én: nuestros clientes

Posicionarnos como el
laboratorio patoldgico
y molecular con el mas
alto reconocimiento en
servicio y calidad.



Introduccion a Conceptos y Definiciones

A. Introduccion

Este documento ha sido disefiado con el proposito de brindar una guia sencilla y facil de seguir
para el control de las variables asociadas al proceso pre-analitico, como lo son la toma, manejo
y transporte de muestras en el analisis patologico, citolégico y molecular. Comprometer la
integridad de las muestras se evita cuando el cliente y el laboratorio siguen las politicas y
procedimientos apropiados. Ademas, el cumplimiento de estas directrices garantizara un
transporte seguro y oportuno de la muestra, la obtencion de un diagnostico confiable y en el
menor tiempo posible.

La urgencia de un diagnostico e inicio de un tratamiento exige de nosotros un trabajo rapido,
preciso y efectivo en donde se establecen los grados de responsabilidad del equipo médico y
de asistencia, ambos comprometidos con el manejo de la citologia, biopsia o pieza quirurgica,
desde el momento mismo de su reseccion o toma hasta el conocimiento del resultado por parte
del médico solicitante. Para informacion adicional relacionada a las pruebas favor visitar la
seccion de “Test Menu” http://southernpathology.com/services/ en esta pagina web.

B. Definiciones Basicas

a. Biopsia: La palabra biopsia que deriva del griego: bios = vida; oasis = vision, fue
creada a fines del siglo pasado por el dermatologo francés Besnier. Esla
toma de unamuestrao porcion de tejido de un 6rgano, parainvestigar a través del
microscopio la naturaleza de unalesion.

Tipo Descripcion

Biopsia por Puncion Es la toma de un cilindro de tejido que varia de 1 a 6 mm de diametro. En el caso de
. la piel comprende epidermis, dermis y tejido celular subcutaneo. Este tipo de biopsia
13 ” b

Punch Biopsy es indicada en la dermatitisinflamatoria.
Biopsia Excisional Es la extirpacion total de lesiones pequenas; ademas de obtener la muestra, se
elimina la lesion (es muy empleada en la extirpacion de papilomas).

Biopsia Incisional Cuando se obtiene Unicamente una parte de la lesién, se usa en procesos
neoplasicos amplios y lesiones superficiales de facil acceso (bordes de Ulcera y
procesos inflamatorios de piel).

Biopsia por Raspado Se raspa con bisturi la epidermis y porcidon de la dermis, se usa en las lesiones
névicas superficiales (afeitado). Nunca se debe utilizar si existe sospecha de una
lesion melanotica. Tampoco en neoplasias exofiticas en las que se ha planeado
reseccion quirirgica como tratamiento.

Biopsia en Se emplean pinzas especiales de biopsia cortantes, punzantes, lazos, etc. para
Sacabocados tomar un fragmento de sacabocados de lesiones ulcerosas, infiltrantes o vegetantes
de mucosas.
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Tipo Descripcion

Biopsia por En este caso se toma la muestra mediante la introduccion de aguja fina y la aspiracion
por jeringa; muchas de las veces solo permite obtener material liquido o semiliquido.
Es muy utilizada en nddulos linfaticos, masas tumorales superficiales de cabeza y
cuello, tiroides, glandula mamaria, nodulos hepaticos, rifones, etc. En algunos casos
como en afecciones pulmonares, cerebrales o retroperitoneales, tiroides etc., debe
utilizarse la orientacion de la ecografia o la TAC (tomografia axial computarizada).

Aspiracién de Aguja
Fina

Biopsia por Curetaje Es la toma de muestra de cavidades con el empleo de curetas, técnica muy empleada

en estudios de endometrio.

Biopsia por Trepanacién Mediante el empleo de taladro o aguja se pueden tomar muestras de tejidos de
gran densidad y consistencia como tumores 6seos y médula 6sea. Actualmente se
utilizan agujas guiadas por un sistema estereotaxico.

Lo que Usted debe Saber Sobre:

A. Nuestra Calidad de Servicio
Todas las muestras procesadas en Southern Pathology son realizadas de acuerdo a las
regulaciones vigentes y segun las practicas basadas en evidencia cientifica. Los procesos de
control de calidad estan disefiados para cumplir con los requisitos establecidos por CLIA y el
Colegio de Patologos Americanos. La aprobacion, evaluacion y revision continua del Programa
de Manejo de la Calidad esta bajo la direccién del Director del Laboratorio y de los diferentes
supervisores técnicos. En general, seis tipos de actividades se vigilancontinuamente;

a. Calidad del Servicio Provisto a través de:
i. Reciboy manejo de las muestras
i. Procesamiento de datos
i. Reporte y correlacion de resultados
iv. Despacho de suplidos a clientes
v. Encuestas de satisfaccion de clientes y pacientes

b. Calidad Analitica de los Resultados
i. Programa de Control de Calidad Interno a través de revision de laminillas
ii. Programa de Control de Calidad Externo a través de Proficiencias
iii. Inspeccidn requerida por el Departamento de Salud
iv. Inspeccién voluntaria por el Colegio de Patélogos Americanos

c. Competencia del Personal a través de pruebas de competencias realizadas anualmente
a todo profesional envuelto en el procesamiento de pruebas. En adicidn se requiere que
todo profesional cumpla con los requisitos de educacion continuada y recertificacion
establecidos por ley.
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d. Confidencialidad a través de la implementacion de politicas, guias y procedimientos que
protegen la informacion y derechos de los pacientes de acuerdo a los requerimientos de la Ley
“Health Insurance Portability and Accountability Act (HIPAA) y HITECH.

e. Licencias y Acreditaciones

Entidad Laboratorio de Patologia Laboratorio Clinico y Molecular
Anatémica

Health Care Financing CLIA # 40D0658172 CLIA # 40D1076493

Administration (HCFA)

Departamento de Salud Lic. 809B Lic. 1155

de P.R.

Colegio de Patologos CAP AU ID: 1351676 CAP AU ID: 1516424

Americanos

f. Manejo de Incidentes, Quejas o Sugerencias a través de la disponibilidad de recursos que
los atenderan con prontitud y sensibilidad.
i. Oficial de Privacidad HIPAA (787-841-8645 Ext.2007)
ii. Oficial de Seguridad y Manejo de Riesgo (787-841-8645 Ext. 2003)

iii. Vicepresidente de Operaciones (787-209-9408)

iv. Servicio al Cliente (787-231-7742)

B. Nuestros Patélogos y Cientificos
Los médicos de Southern Pathology son especialistas certificados en patologia con amplia
experiencia y formacion en todos los aspectos de diagnostico y analisis de tejidos.

C. Informacion General

a. Horario de Servicios Lunes a Viernes de 7:30 am a 5:00pm

|. Dias Festivos: estos dias permaneceremos cerrados

Celebracion

Ao Nuevo

Dia de Reyes

Viernes Santo

Dia de la Conmemoracion
Independencia de EU

Dia del Trabajo

Dia de Accion de Gracias

Dia de Navidad
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b. Direccioén Fisica: Ponce: 234 Parque Industrial Sabanetas

San Juan: Ave. Américo Miranda # 951 Reparto
Metropolitano, Rio Piedras

c. Direccion Electronica: bramirez@southernpathology.com

d. Numero Telefénico: (787) 841-8645

¢, Cual es su necesidad? Extensiones (787-841-8645)
Informacion General de la Compaiiia 2000
Estatus de Resultados 2070 - 2094 - 2095
Hablar con Patélogos 2070 + 2091 « 2001
Hablar con Transcripcion 2070 - 2094 - 2095
Ventas y Mercadeo / Cuentas nuevas (939) 940-6458
Notificacion de Quejas o Incidentes 2007 - 2064 6 (787) 231-7742
Solicitud de Suplidos 2064 6 (787) 231-7742
Contrataciones (939) 940-6458
Facturaciéon y Cobro (787) 841-8640
2101 - 2000
Citas para Aspiracién por Aguja Fina https://app.acuityscheduling.com/schedule.php?owner=20752885

e. Plan de Contingencia en Caso de Emergencias o Cuando las Inclemencias del
Tiempo impidan el Recogido Rutinario.

- Siel espécimen se ha fijado en formalina, alcohol o secado al aire, puede ser almacenado
hasta que los sistemas de recogido de rutina sereanuden.

» Las muestras de liquido corporal de menos de 100 mL deben fijarse y almacenarse hasta
que los sistemas de recogido se reanuden.

» Las muestras de liquido corporal de mas de 100 mL deben almacenarse en un refrigerador
hasta que los sistemas de recogido de rutina sereanuden.

» De tener alguna duda para asegurar que el tejido se mantenga en optimas condiciones
para el procesamiento, favor de comunicarse inmediatamente, podemos ayudarle.
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f. Materiales Suplidos a Oficinas Médicas
= Southern Pathology ofrece los siguientes suplidos a todos sus clientes.

Bolsas “Biohazard” para
muestras

Envases con Fromalina 10%
(60 mL, 90 mL, 120 mL)

Paquete de “ThinPrep®”
(25)

“ CytoLyt o PreservCyt®”

Caja de “Pap Smear” (25)

Caja de Citologia de Orina
(X1 dia 0 X3 dias)

Hisopos (Swab) para la
deteccién multiple de
Clamidia, Gonorrea,
Trichomonas, Mycoplasma
genitalium, Bacterial
vaginosis y Candida

Medios de Coleccion de
Orina para la deteccion
multiple de Clamidia,
Gonorrea, Trichomonas y
Mycoplasma genitalium,

Hisopos (Swab) para la
deteccion de Herpes
simplex 1y 2.

Caja para Préstata (12
envases 6 8 envases)

Hisopos (Swab) para
cultivos.

“Bone Marrow Kit”

“Peripheral Blood Kit”

Envase con Alcohol Etilico al
95% para fijar laminillas

Laminillas

Hisopos (Swab) para la
deteccion de MRSA y SARS-
CoV-2 (COVID-19).

Libreta de requisicion de: Quirurgico, Citologia, Urologia,
Breast, Hematopatologia y Podiatria

Libreta de Recogido de Muestras

e Llamaranuestras oficinas alaextension2064 6 (787) 231-7742 para notificar los suplidos
que necesita en su oficina. Los mismos seran entregados en las proximas 48 horas.
También podra solicitar los suplidos a los representantes de ruta cuando les visiten. De
tener disponible, el material requerido le sera suplido en nuestra proxima visita.

g. Guia para la Disponibilidad de Resultados

Nos esforzamos por ofrecer un reporte ala brevedad posible sin afectarla calidad y
confiabilidad del resultado.

En ciertas circunstancias se requerira de tinciones especiales de inmunohistoquimica o
consultas externas para lograr un resultado confiable y de calidad. A tales efectos, estara
a discrecion del patdlogo comunicarse con el médico para solicitar mayor informacion o
notificar la razon de la necesidad de tiempo adicional para el reporte del resultado.

Para informacion especifica sobre la disponibilidad de cada prueba y tiempos de
procesamiento debe referirse a la seccion de “Test Menu” en nuestra pagina web.

h. Reporte de Resultados

Southern Pathology se ajusta a las necesidades de sus clientes y tiene varias formas para la
entrega de resultados las cuales incluyen:

» Via acceso a su cuenta en www.southernpathology.com

* Entrega en la Oficina de Médicos

¢ Via correo electrénico con cédigo de acceso
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Contamos con un avanzado sistema de informacion via internet el cual permite acceso a los
resultados de su paciente e imprimirlos utilizando una contrasefa Unica desde un computador
en su oficina. Una vez usted solicite el acceso, se comenzaran los arreglos para la disponibilidad
de la contrasena y se le ofreceran instrucciones y orientacion de cdmo acceder a nuestro
sistema de informacion desde la comodidad de su oficina. Es importante senalar que para

el cumplimiento con las Actas HIPAA/HITECH, se prohibe la divulgacion de esta contrasena

y/o la transferencia de la misma a otro personal sin nuestra autorizacion.

i. Guia de Retenciéon de Muestras y Archivo de Resultados

¢ Estara la muestra o resultado disponible?

Tipo de Muestra Tiempo Disponible

o Tejidosresiduales—2 mesesdespues del reportefinal
Muestras Quirargicas * Bloguesde parafina— 10 afios

e Laminillas— 10 afios

¢ Resultadofinal—10afos

« Residual ThinPrep® Gynecoldgico- 2 meses despues del reporte final

Muestras Citol()gicas Resm_iuf':ll FIu@os Co'rp(_)rales—Boijy Fluids- 2 meses de fecha de coleccion
e LaminillasGinecolégicas—5afnos

¢ Laminillas No - ginecoldgicas y FNA— 10aros

e Resultado final — 10 afos

Tipo de Muestra Tiempo Disponible

Autopsias » Tejidosresiduales—3 meses después del reportefinal
¢ Bloques de parafina— 10 afos

¢ Laminillas— 10 afos

¢ Resultadofinal— 10 afos

M_ueStr,as * Residual ThinPrep® (CT/NG/HPV/TV) — 2 meses despues del reporte final
Biologia Molecular * Residual Orinas — 10 dias despues del reporte final

* Swab (CT/NG/TV/IMGEN/BV/CV) — 30 dias despues del reporte final

* Herpes (HSV) - 30 dias despues del reporte final

e Swab (MRSA) — 30 dias despues del reporte final

* Swab (SARS-CoV-2) Negativos- 6 dias despues de colectada
Positivos- 15 dias despues del reporte final
* Resultados - 10 anos

j- Discrepancias y Rechazo de Muestras

Nuestras agencias de certificacion yacreditacion de laboratorio tienen estrictos requisitos para
el etiquetado e identificacion de las muestras. También exigen el rechazo de las solicitudes
0 requisiciones preparadas _incorrectamente, incompletas o muestras _identificadas




incorrectamente. Porejemplo, algunos especimenes NO pueden ser analizados debido a la
toma indebida, preservacion inadecuada, degradacion y/o pérdida de estabilidad de la
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muestra durante el transporte. La falta de informacion del paciente podria ocasionar que se
atrase el procedimiento y el reporte de la prueba. Sin embargo, otros especimenes seran,
necesariamente, rechazados debido a la muestra incorrecta o ausente y/o etiquetado o
requisicion incorrecta o incompleta. Se le notificara al cliente sobre las muestras rechazadas o
un problemaidentificado tan pronto sea identificado el error, ya sea durante la entrega de la
muestra al representante o durante la inspeccion y registro de cada muestra recibida en el
laboratorio.

El Laboratorio puede rechazar solicitudes para el analisis de un espécimen cuando la
integridad de la muestra o su identificacion estén comprometidas. Alternativamente, se
proporciona un proceso por el cual las muestras consideradas irremplazables por el médico
puedan ser procesadas. Estos eventos se manejaran individualmente incluyendo, procesos de
notificacion al médicoy la documentacion de la forma “Reporte de Evaluacion de Muestras y
Discrepancias”.

CRITERIOS PARA RECHAZO

Accion Situacion

Descripcion

Rechazo Identificacion de

muestra

= Todamuestrarecibidanoidentificada, identificadaincorrectamenteo de
forma incompleta serarechazada.

= Si la muestra es categorizada por el médico / cliente al momento de
la notificacion como irreemplazable o insustituible debera ser
consultado con el Patélogo de turno. Si el patdlogo acepta la
condicion de la muestra, el médico / cliente debera completar la forma
de Reporte de Evaluacion de Muestras y Discrepanciasas para dar
paso al procesamiento de la muestra.

Estas muestras
seran
rechazadas
luego de una
evaluaciéon y
aprobacion del
Patélogo de
turno.

Envase, Tubo,

« Envase: toda muestra tomada o sometida en envase inapropiado.

Medio de * Tubo o Medio de Transporte: toda muestra tomada en tubo
transporte o incorrecto o medio de transporte expirado.
Fijador « Fijador: muestra tomada y sometida en fijador no apropiado.
Cantidad de Ausencia o cantidad insuficiente de tejido o muestras para el analisis
muestra confiable.
Ml\a}llzzjsotrie la Muestra manejada o almacenada incorrectamente después de la toma.

Integridad de
Muestra

Toda muestra encontrada inadecuada para el procesamiento sera
rechazada. Se rechazan laminillas rotas irreparables.

Transporte de
muestras

Toda muestra debera ser transportada al laboratorio dentro del
tiempo especifico para su adecuado procesamiento.
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Representante de
servicio o por el
Laboratorio al
momento de
recibo.

Accion Situacion

Situacion Descripcion
Muestras Muestra sin Toda muestra sin rotular 6 mal rotulada, identificada durante el proceso
devueltas al rotular, mal de entrega al representante no sera recogida para su analisis, a menos
momento del rotulada o que se corrija la discrepancia al momento. El representante llevara
recogido por expirada. registro de muestras rechazadas en el punto de recogido.

= Muestras sin los identificadores correspondientes (Nombre Completo
y Fecha de Nacimiento)

* Muestras y requisicién que no corresponden al mismo paciente

= Muestras que exceden el tiempo de viabilidad

Factores que comprometen la identificacion del paciente en una
muestra seran trabajados por el personal de recibo de muestra, no
seran devueltas a menos que dicha informacién sea solicitada,
obtenida y / o validada dentro de las primeras 24 horas de recibo de

muestra. Esto aplicara a casos especificos.

CRITERIOS PARA RECHAZO

Descripciéon

Rechazo Muestras Estas muestras son consideradas no éptimas para la evaluacién o
sin la determinacion de diagnéstico final. Factores que comprometen la
debida evaluacion de una muestra seran documentados en el resultado
informacion a menos que dicha informacién sea solicitada y obtenida antes
para una de la liberacion del resultado. Estos factores incluyen pero no se
evaluacion limitan a:
confiable

Tipo de muestra / fuente no documentada

No documentacion de fecha de toma de muestra
No documentacion de hora de remocion de tejido
No documentacion de hora de comienzo defijacion
Falta de historial clinico

No documentacion del estado menstrual (LMP)

Muestras Categorizadas Como Irremplazables

Surgical Specimen

Biopsy Specimen

Peritoneal (Ascitic) Fluid
Pleural Fluid

Urine by Suprapubic Aspiration

Bone Marrow Aspirate / Biopsy

Fine Needle Aspirates

Cerebrospinal Fluid Synovial Fluid

Amniotic Fluid Pericardial Fluid

Bladder Washing Bronchial Lavage, Brushing
Cyst Aspirate Catheter Tips / Foreign Bodies

Si alguna de estas muestras llega sin identificar, el cliente asumira la responsabilidad del error. Se debera firmar
el documento de Reporte de Evaluacion de Muestras y Discrepancias. Southern Pathology solo sera

responsable por la validez del resultado.




Toda muestra rechazada por ausencia de tejido, pérdida de estabilidad o integridad de la muestra sera certificada por el
Patélogo de turno antes de comunicar al cliente o médico que ordena. Una vez el patdlogo certifique se notificara
inmediatamente al cliente o médico que ordena la prueba por via telefénica y por via escrita a través de un facsimil o a través
de un correo electrénico. Instrucciones especificas de toma de muestra e informacién requerida y pertinente por tipo de
muestra y analisis lo encontrara bajo “Test Menu” en nuestra pagina web.
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k. Manejo y/o Divulgacion de Informacién de Paciente

El Departamento de Informatica se especializa en la administracion y proteccion de la
informacion en los expedientes médicos o resultados. El expediente médico de su paciente se
mantiene privado y seguro de acuerdo con las leyes de privacidad estatales y federales.

Para mas informacion sobre las leyes que protegen la privacidad del paciente puede
comunicarse con el Oficial de Privacidad a la ext. 2007. Para copias de resultados
comuniquese a la extension 2070, 2094 6 2095. El expediente médico, donde estan
contenidos los resultados, se mantiene al dia y esta a la disposicion del médico por via
electronica. La informacion en los expedientes médicos esta clasificada como confidencial y
divulgaciones fuera de las autorizadas por ley, requieren la autorizacién escrita del paciente,
representante del paciente, tutor legal u orden de un Tribunal. Bajo las leyes federales
HIPAAy CLIA el paciente tiene derecho a solicitar copia de sus resultados. Para solicitar copia
de resultados el horario es de 7:30 AM a 5:00 PM.

l. Informes Estadisticos

Informes como estadisticas por diagnostico especifico y listas de sus pacientes con
informacion de diagnodstico son dos ejemplos de informes que podemos proporcionar. Por
favor, pdngase en contacto con el departamento de Transcripcion (ext. 2070) para solicitar y
coordinar la entrega de estos informes. Ademas, mensualmente como parte de nuestro
Programa de Mejoramiento de la Calidad se preparan informes que describen el cumplimiento
y desempeno de nuestro laboratorio y nuestros clientes.

m. Segunda Opinién en Patologia

En ocasiones, un caso puede requerir una segunda opinion fuera del grupo médico de
Southern Pathology. Southern Pathology se reserva el derecho de seleccionar a los expertos
que utiliza para la consulta. Los gastos de consultas adicionales correran por cuenta del
paciente o de su compaiia de seguro médico.

n. Referencias y Formatos

1. Enciclopedia de anticuerpos en Inmunohistoquimica
Southern Pathology utiliza una gran biblioteca de anticuerpos monoclonales.
Estos anticuerpos se utilizan de forma individual y en paneles segun solicitado
por el patélogo para ayudarlo en el diagnostico de casos en forma precisa. Esta
especificidad y precision ayuda al médico a ofrecer el mejor tratamiento a sus
pacientes.
El listado de anticuerpos puede ser solicitado en cualquier momento.
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2. Listado de tinciones especiales

Southern Pathology utiliza una variedad de tinciones especiales para
ayudar al patologo, ya sea con el diagnostico o confirmacion de un diagnéstico.
El listado de tinciones especiales puede ser solicitado en cualquiermomento.
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3. Sistema Bethesda (TBS) para el reporte de PAP

El Sistema Bethesda (TBS) para reportar diagnosticos citologicos de muestras
cervical / vaginal (PAP) fue desarrollado en el Instituto Nacional del Cancer
(NCI) para proporcionar una terminologia de diagndstico uniforme que facilite la
comunicacion entre el laboratorio y el médico. El sistema fue revisado y
modificado en el 2014. La clasificacion utilizada en TBS no es una histogenética,
sino mas bien una nomenclatura disefada para facilitar la categorizacion y
reporte del diagndstico citologico. Southern Pathology se adhiere al Sistema
Bethesda para el reporte de sus muestras de PAP.

Clasificacion de Pruebas
Las pruebas analiticas que ofrece Southern Pathology se clasifican de acuerdo con los

criterios del Food and Drug Administration (FDA) para el paquete de prueba “kit” o
reactivo. Las clasificaciones pueden ser:

Aprobado o autorizado por la FDA - In Vitro Diagnosis (IVD)

. Reactivo especifico de analito - Analyte Specific Reagent (ASR)
. Solo para uso en investigacion “Research Use Only (RUO) 6 “Investigational Use
Only (IUO)”

Solicitud de Laminillas adicionales

Laminillas adicionales sobre casos especificos pueden ser solicitadas por los médicos para
su estudio, una segunda opinion o la retencion en sus propios archivos. El bloque de
parafina se obtendra y se volvera a cortar a pedido del médico y se enviara junto con el
informe de patologia completado. Este servicio conlleva un costo adicional. Para
informacion puede comunicarse con la ext. 2004.

Analisis de muestras para Casos Médico Legales

Southern Pathology no realiza pruebas para el uso en casos Médico Legales.

Servicio de Procesamiento de Muestras Solamente

El procesamiento técnico de una muestra quirlrgica, sin proveer diagnostico esta
disponible. Southern Pathology puede proporcionar el estudio macro (“gross”) de una
muestra, el procesamiento de tejidos, tincion, preparacion de laminillas y etiquetado.
Para mas informacidén comuniquese con nuestras oficinas de ventas al (787) 209-9408.
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Aceptacion de Planes Médicos y Acuerdos Financieros

Southern Pathology acepta la mayoria de los planes médicos. Los pacientes tendran la
responsabilidad de pagar cualquier deducible establecido por su plan médico ¢ el costo
total de la prueba si la prueba no esta cubierta por su plan médico o el paciente no tiene
plan médico. Para mayor conveniencia aceptamos efectivo, tarjeta de débito/crédito,
giro postal 6 cheque personal.

Enmiendas a Informacion de Paciente o Resultado

Southern Pathology podra enmendar resultados a solicitud del cliente siempre y cuando
esto no interfiera con nuestra Cultura de Seguridad de Paciente. Cada caso se evalua
individualmente. Southern Pathology puede enmendar un resultado luego de hacer una
revision del caso u obtener informacion adicional relevante luego de una consultoria. Usted
podra reconocer facilmente que es un resultado enmendado. Cada vez que se enmienda
un resultado el nimero del caso cambiara su version [de caso # 123 a caso # 123.1] y el
resultado nuevo se representara como una extension del resultado original. Toda
enmienda relacionada con el diagnostico final o algin marcador que impacte el
tratamiento del paciente sera notificado por teléfono al médico del paciente. De
solicitarlo, usted tendra disponibilidad de todas las enmiendas realizadas a un resultado.

Informe de Enfermedades de Notificaciéon Obligatoria (ENO)

Southern Pathology cumple con la Orden Administrativa # 358 del Departamento de Salud
de Puerto Rico y realiza los informes de las enfermedades de notificacion obligatoria. Esto
no sustituye la responsabilidad del médico de realizar sus reportes de acuerdo con las
leyes estatales especificas que leapliquen.

En medio de la pandemia de COVID Southern Pathology, ha cumplido y continuara en
cumplimiento con todos los informes solicitados por las agencias de gobierno y
divulgaciones solicitadas para el manejo de la pandemia, segun lo han establecido
las Ordenes Administrativas Locales y las leyes federales.

Pag. 13



Instrucciones para:

Ordenar, Rotular, Manejar y Empacar muestras

A. Instrucciones para ordenar pruebas

« Toda prueba se ordena mediante requisicion de papel proporcionada por Southern Pathology
Services, Inc. (SPS) u orden médica que contenga la informacién requerida para el tipo de
prueba a realizar. Pruebas adicionales pueden ser solicitadas a SPS llamando al (787) 841-8645
Ext 2070.

= Los Unicos que pueden ordenar pruebas a SPS son médicos con licencia para ejercer la
medicina en Puerto Rico. No se aceptaran solicitudes que provengan de pacientes u otros
individuos no autorizados.

« Toda requisicion u orden médica debe ser legible y estar documentada en todas las partes
que apliquen. Solicitudes incompletas podrian ser causa de rechazo de muestras.

- Se debe tener cuidado para que todas las secciones de la requisicion se completen, incluyendo
la identificacion del paciente, datos del plan médico para la facturacion, tipo de
espécimen(es), el tipo de examen solicitado y la informacion clinica necesaria (por ejemplo:
la impresion clinica, el diagnostico diferencial, antecedentes pertinentes, ultima fecha de
menstruacion, otros hallazgos relevantes a la condicién del paciente, etc.).

B. Instrucciones para Rotulaciéon de Muestras

a. Rotulacion de muestras

- Es responsabilidad del individuo que toma la muestra o de aquel que esta dentro del proceso
de toma de muestra y le es entregada, el rotular la muestra del paciente en presencia del
paciente, o inmediatamente después de la retirada del campo quirlrgico. Las muestras
quirurgicas tienen que ser rotuladas dentro de la sala donde se realizo el procedimiento.

« Politica de Identificacién de Muestras: SPS establece que los identificadores primarios seran;

el nombre completo del paciente con sus dos apellidos y la fecha de nacimiento como segundo
identificador.
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b. Documentacion basica requerida en la rotulacion

Requisicion Muestra

Nombre completo (con dos apellidos)
# de Récord / Expediente

Fecha de nacimiento

Sexo

Nombre del médico

Nombre de Hospital u Oficina médica de
procedencia

Informacion demografica de Hospital u oficina
médica
Fecha y hora de tomada la muestra

Hora de remocioén del tejido/ Hora de comienzo
fijacion, especialmente senos

Tipo de muestra — area anatémica de
procedencia

Nombre de prueba (s) solicitada (s)

Historial clinico del paciente: Diagnéstico /
Razoén para la solicitud de la prueba /Fecha de
ultimo periodo menstrual, sequn aplique.

ALERTA: Cuando se utilizan
etiquetas pre impresas es
facil suponer que la etiqueta
tiene el nombre del paciente
correcto cuando, de hecho,
no lo es.

Nombre completo (con dos apellidos)
Fecha de nacimiento

Iniciales de persona que toma la
muestra 6 responsable

Fecha y hora de tomada la muestra
(Importante)

Tipo de muestra - area

anatéomica de procedencia

No coloque una
etiqueta pre
impresa sobre otra,
asegure que cada
envase tenga solo
una etiaueta.

Rotule la muestra
inmediatamente frente al
paciente o inmediatamente que
salga del campo estéril dentro
de sala de operaciones.

Revise y confirme que el nombre en el recipiente y requisicion son de hecho las del paciente.
Cierre con cuidado y completamente el recipiente. Esta prohibido el uso de “liquid paper”.
No se aceptaran muestras derramadas.
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C. Instrucciones para el Empaque y Manejo

« Todas las muestras enviadas al laboratorio deberan ir acompanadas de una solicitud.

- El espécimen tiene que ser rotulado correctamente, segin indicado en seccion anterior.

« Debe estar en un fijador adecuado, refiérase a Seccion de “Test Menu”.

« La identidad del paciente debe ser verificada al momento de la toma de la muestra y al
momento de empaque.

= Toda muestra debe ser colocada en un recipiente a prueba de fugas o derrames, debidamente
rotulada, y dentro de una bolsa de plastico [identificada como material biopeligroso] para el
transporte de la muestra al laboratorio.

= Para las muestras con tapas removibles, la etiqueta debe ser colocada en la parte lateral del
recipiente en lugar de la tapa. NO Rotular en la Tapa.

* No es aceptable rotular la bolsa de transporte y no rotular la muestra en el interior.
= La solicitud y la documentacion adjunta deben ser colocadas en el bolsillo exterior de la bolsa
de transporte de la muestra para evitar la contaminacion.

Tipos de recipientes primarios - Recipientes que estan en contacto directo con la muestra original.
En la mayoria de los casos estos recipientes contienen el preservativo (formalina neutralizada al 10%)
requerido para la preservacion y transporte. Aseglrese de utilizar los recipientes suplidos por SPS.
Utilice recipientes:

1. Adecuados para el tipo y cantidad de muestra

2. Asegurar buen sellado para evitar derrames o pérdida de muestra

3. Rotulados con nombre completo del paciente, fecha de nacimiento, dia y hora de tomada la

muestra y firma de quien tomé o rotul6 la muestra.

PASOS PARA UN BUEN EMPAQUE Y MANEJO DE LA MUESTRA

Sigue los pasos y la muestra estara lista para ser enviada

Ponga la muestra Rotule la muestra Ahora, complete la Asegurese que el
dentro del recipiente con la informacién requisicion. recipiente esta bien
primario. AsegUrese requerida. Utilice Asegurese de que cerrado. Coldquelo

que la muestra esta 1 las etiquetas : 2 toda la informacion dentro de una bolsa 4

completamente disponibles en esta disponible. plastica con simbolo de

cubierta con la cada recipiente. biopeligro. Coloque la

formalina. requisicion en el bolsillo
externo de dicha bolsa.
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D. Instrucciones para Entrega de Muestras y Envio a Laboratorio SPS

Todas las muestras deberan estar listas al momento de ser recogidas por nuestros representantes de
servicio, esto agilizara el proceso y dara la oportunidad de corregir errores para que no resulten en
un rechazo de muestra. Toda muestra debe estar identificada en el registro de muestras. Esto
mantendra un control de las muestras recogidas a diario y estara firmado por el cliente y el
representante de servicio de SPS. Tome de su tiempo, este es uno de los procesos mas importantes
si queremos garantizar la calidad de losresultados.

Pasos para un recogido y transporte seguro de las muestras

Firme el registro de
_ recogido de muestra

Detras de una { y una vez validada la
W informacion en cada

muestra siempre
hay un paciente, —— envase.
esperando que todo
salga bien.

Realice el doble cotejo con el
representante de servicios y
siga las buenas practicas en la
identificacion de discrepancias.

Asegure una requisicion completa para cada
muestra y coléquela en el bolsillo externo.

Coloque toda muestra en bolsa plastica con simbolo de
biopeligro de forma individual.

USTEDES SON PARTE DE NUESTRO EQUIPO DE TRABAJO — LOGREMOS UN RESULTADO CONFIABLE
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SERVICIOS DE AUTOPSIA

Instrucciones para Coordinar los Servcios de Autopsia

Definiciéon de Autopsia

Es un examen del cuerpo de una persona que ha muerto para determinar la causa de la muerte o
para verificar un diagnostico. La autopsia es un procedimiento médico que emplea la diseccion,
con el fin de obtener informacion anatémica sobre la causa, naturaleza, extension y
complicaciones de la enfermedad que sufrio en vida el sujeto al cual se le realiza la autopsia.

Tipos de Autopsias

» Autopsia Clinica: Es realizada por un patélogo anatomico. Es un examen realizado sobre el
cadaver deuna persona fallecida a causa de enfermedad y que tiene como objetivo final la
confirmacion de las causas de la muerte y el estudio clinico-patologico de lamisma.

e Autopsia Médico Forense: Es realizada por un patologo forense. Es el estudio de un
cadaver o restos humanos con el fin de informar a las autoridades judiciales de las

causas y circunstancias de la muerte. Southern Pathology no ofrece servicios de
autopsias forenses.

Solicitud del Servicio

Para solicitar estos servicios debe comunicarse al 787-841-8645, ext 2005 o 2004.

Costo del Servicio

La autopsia clinica conlleva un costo que no esta cubierto por los planes médicos. Favor de
comunicarse a nuestra oficina para mas informacion.
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SERVICIO AL CLIENTE

Servicio de Orientacion a nuestros Clientes

Nuestros Especialistas de Ventas

Los especialistas de ventas de Southern Pathology son profesionales altamente
adiestrados y con muchos ainos de experiencia en el area de la salud. Su funcién principal
es difundir y divulgar informacién cientifica de las pruebas y servicios que realizamos en
Southern Pathology y como de esta forma nuestros clientes se pueden beneficiar de los
mismos.

Los especialistas de venta:

® Se encargaran de coordinar la entrega inicial de materiales y documentos necesarios a su
personal de oficina.
® Proveeran orientacion inicial personalizada al médico y a su personal de apoyo.
® Esta orientacion inicial incluira pero no se limitara a:
= Requisitos para la toma de la muestra utilizando este manual como referencia
* Manejo, empaque y requisitos de transporte de muestras
= Politica de rechazo de muestras
« |tinerario de recogido de muestras
= Como solicitar resultados y obtener copias

® Coordinaran charlas educativas con personal de apoyo y pacientes a solicitud del médico.
& Sera el enlace entre la oficina del médico y Southern Pathology en la eventualidad de necesitar
mas informacion y/o resultados pendientes por entregar.

® Se encargaran de organizar e invitar a los médicos a charlas educativas relacionadas a las
técnicas y procedimientos mas avanzados de la profesion que Southern Pathology ofrece.

® Estaran disponibles los 7 dias de la semana a través de sus teléfonos celulares. Durante fines
de semana ellos contestaran y atenderan su solicitud el proximo dia laborable.

Servicios de Orientacion a Paciente y Familia

Southern Pathology Services se esfuerza por apoyar la educacién del paciente y su familia, por
lo que el personal de laboratorio ayudara al paciente, la familia y otros cuidadores con
asistencia educativa y de informacién sobre los servicios y procedimientos de laboratorio.
Nuestra meta es educar al paciente, la familia o al cuidador primario sobre las necesidades del
paciente, en un formato que cumpla con el idioma, la forma de comunicacion y el nivel
educativo del paciente o cuidadores. No dude en ponerse en contacto con el laboratorio si
necesita informacion adicional, llame al 787-841-8645.
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