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RESUMEN

Los procesos que se realizan en los laboratorios han sido clasificados en preanaliticos,
analiticos y postanaliticos, siguiendo una metodologia de procesos, de tal manera que, los
insumos que recibe y procesa, deben mantener criterios de calidad, con los cuales
trabajar, para emitir resultados confiables, reproducibles y oportunos.

El estudio de biopsias gastrica, constituye uno de las mayores demandas en Anatomia
Patoldgica, por lo que la no aplicacion de protocolos estandarizados en la fase
preanalitica para estudio anatomo-patolégico de biopsias gastricas influye en la
formulacion de diagnosticos poco comprehensivos, no estandarizados y oportunos del
estudio de la gastritis, lo que a su vez contribuiria a que exista baja reproducibilidad intra
e inter-observador.

Se introducen intervenciones consensuadas, participativas con los equipos de los
Servicios de Gastroenterologia y Anatomia Patologica del Hospital Eugenio Espejo, que
garanticen la aplicacion del Sistema Sydney para el manejo, diagnéstico y gradacién de la
Gastritis, con lo que se logré que el procesamiento, evaluacién y emisién de resultados
sean estandarizados y oportunos; sin embargo, la reproducibilidad fue media o baja,
similar a la reportada en la literatura, incluso entre patologos expertos en
Gastroenterologia, lo cual refleja la necesidad de establecer criterios de estandarizacion
consensuados entre patélogos, que permitan evaluar de mejor manera las variables y
aplicar con eficiencia, la escala analdgica visual que el Sistema Sydney provee para el
diagnéstico y gradacién de la gastritis.

Finalmente, siguiendo el enfoque de la Investigacion — Accién, constituida como un
proceso dinamico de retroalimentacion para la introduccién de cambios que garanticen la
solucion de problemas, el presente trabajo representa la fase inicial del proceso conocer —
actuar — transformar, que nos permite a todos los actores de esta organizacion
convertirnos en investigadores, reflexionar sobre los hallazgos, priorizar y planificar la
aplicacion de aquellas intervenciones que determinen nuestro pleno manejo y conciencia
del cambio de actividades que garanticen la calidad asistencial en nuestro sistema de
salud.



ABSTRACT

The processes performed in laboratories have been classified into preanalytical, analytical
and post-analytic, following a process methodology, so that the inputs received and
processed, should maintain quality criteria with which to work, to issue results reliable,
reproducible and timely.

The study of gastric biopsies, is one of the greatest demands in Pathology Laboratory, so
not applying standardized protocols in the preanalytical phase for pathological study of
gastric biopsies influences the formulation of comprehensive diagnostic bit, not
standardized and timely study of gastritis, which in turn contribute to their low intra- and
inter- observer reproducibility.

Consensual and participatory interventions are introduced with Gastroenterology and
Pathology Services in Hospital Eugenio Espejo teams , to ensure implementation of the
Sydney System for the management, diagnosis and grading of gastritis , with what was
achieved processing is introduced, evaluation and emission results are standardized and
timely. However, the reproducibility was medium or low, similar to that reported in the
literature, even among expert pathologists in gastroenterology, reflecting the need for
standardization criteria agreed between pathologists to assess better the variables and
implement efficiency the visual analogue scale the Sydney System provides for diagnosis
and grading of gastritis.

Finally, following the approach of Research - Action, constituted as a dynamic feedback
process for introducing changes to ensure problem solving, this study represents the initial
phase of the process know - act - transform that allows us all players in this organization
become researchers, reflecting on the findings, prioritize and plan the implementation of
interventions that determine our full awareness and change management activities to
ensure the quality of care in our health system.
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INTRODUCCION

La investigacion-accion, tiene una serie de definiciones y cuenta con una variedad de
practicas’, en las que, el problema a investigarse necesita de la colaboracién de quienes
estan inmersos en él; ademas requiere la definicion de estrategias de cambio, su
planificaciéon y aplicacion, asi como la evaluacion y reflexion constante de los cambios
implementados, de tal manera que este proceso se convierta en un circulo en constante
retroalimentacion; por ello, este tipo de investigacién es considerado como un instrumento
que genera cambios sociales?.

La unidad escogida para aplicar investigacion-accion, es la Unidad de Anatomia
Patoldgica (UAP) del Servicio Integral de Anatomia Patolégica y Medicina de Laboratorio
(SIAP-ML) del Hospital de Especialidades Eugenio Espejo (HEE), un servicio técnico
especializado, habilitante de valor, donde se realiza estudios citopatol6gicos,
histopatoldgicos, histoquimicos, inmunohistoquimicos, de revision y necropsia, de
especimenes obtenidos en cualquier area del hospital, cuya misién es “Proporcionar
servicios de apoyo en las areas de Citologia e Histopatologia, con talento humano
calificado, con compromiso, capacidad de desarrollar sus competencias, en beneficio del
diagnéstico y seguimiento del usuario”, con la visiéon de “...convertirse en un centro de
referencia local, nacional e internacional, con comunicacion adecuada en beneficio del
usuario interno y externo”, de tal manera que, para alcanzar el objetivo del servicio a
mediano plazo, éste debe convertirse en uno eficiente, oportuno, reproducible y preciso.

La UAP tiene como su mayor “cliente”, al Servicio de Gastroenterologia, quienes proveen
de muestras gastricas obtenidas mediante video-endoscopia, las que corresponden a casi
el 50% de los especimenes estudiados. Al ser el Servicio de Gastroenterologia un socio
estratégico de la produccion de la UAP, es menester garantizar que los estudios que aqui
se realizan, cumplan con todos los requisitos previos antes de la emisién de diagndsticos,
para que estos sean confiables, con terminologia estandar, que ambos equipos los
conozcan y utilicen similares significados; no obstante, para que esto se consiga, es
necesario garantizar que el insumo (la biopsia gastrica con su respectivo contenedor), el
pedido de estudio histopatolégico y la informacién en él consignada, sea de buena
calidad, para que al momento de realizar el procesamiento y posterior evaluacion
microscopica, el resultado final de estudio anatomopatolégico refleje todo aquello que el
gastroenterélogo necesita conocer, antes de instaurar en el paciente la terapéutica con
ahorro de insumos y al menor tiempo posible.

! La Torre A. LA INVESTIGACION ACCION. Conocer y cambiar la préctica educativa. Ed. Grao.
Espafia, 2003.

? Ibidem 1

® Planificacion Estratégica Servicio de Anatomia Patoldgica. 2007-2012



No obstante, al hablar de eficiencia/efectividad del SAP, los mejores resultados no
siempre se consiguen al menor costo, dado que los procesos técnicos y diagnosticos del
laboratorio dependen en gran medida de la adecuada obtencién de especimenes, asi
como de su manejo, preservacion y transporte; es decir, de los insumos del proceso; esto
determina que un mismo procedimiento se repita varias veces o se dilate en el tiempo
(con un promedio de resultados de estudio de 8 dias®), lo cual afecta la calidad del
servicio a los usuarios internos y externos de atencion del laboratorio.

Il. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

No contar con protocolos estandarizados en la fase preanalitica para estudio anatomo-
patolégico de biopsias gastricas influye en la formulacion de diagndésticos poco
comprehensivos, no estandarizados y oportunos del estudio de la gastritis, lo que a su vez
contribuye a que exista baja reproducibilidad intra e inter-observador.

Los procedimientos de entrada o input del proceso en patologia son complejos. Los
podemos agrupar en dos momentos o fases:

1) El primero no esta directamente relacionado con el laboratorio, se trata de la
decision del clinico para elegir el mejor examen: capaz de obtener la
informacién requerida por el galeno, las herramientas y la manera como se
obtiene y manipula el espécimen, las condiciones de preservacion de dicha
muestra bioldgica, el tiempo que transcurre entre la obtencion hasta la llegada
al laboratorio, la identificacion del paciente, su cuadro clinico relevante, la
topografia de la lesion, el tipo de estudio requerido, el nombre del responsable,
etc., es decir la informacion pertinente colocada en el formato de requisicién de
estudio.

2) El segundo momento, depende directamente del laboratorio; éste es
responsable de la adecuada codificacién, tanto del espécimen, como del
formulario de solicitud de examen, su registro (hasta aqui la fase preanalitica),
la descripcion y tallado de la muestra, el proceso técnico (deshidratacion,
aclaramiento, inclusién, corte, coloracibn y montaje), con la consecuente
calibracion de los equipos y el registro de la produccion de bloques, placas y
coloraciones especiales (la primera parte de la fase analitica).

* Registro de ingreso especimenes y egreso de resultados de estudio UAP, HEE. Afio 2013 mes de
Julio.



Estas dos fases, presentan el mayor nimero de errores en el proceso y de las dos, la que
mayor numero de errores exhibe, es la fase pre-analitica, que se relaciona con la
extraccion, manipulacion e informacion clinica pertinente.

En el hospital existe una gran rotacién de estudiantes de medicina, tanto de pregrado
como de postgrado, no capacitados en normas y procedimientos hospitalarios, que son
responsables -por delegacion jerarquica- de llenar solicitudes de estudio anatomo-
patoldgico, con escasos conocimientos sobre el paciente y sin suficiente experticia clinica;
esta situacion, cotidiana para el contexto hospitalario, hace que de manera permanente
los formularios de requisicion de estudio contengan informacion clinica poco precisa,
especialmente cuando existe cambio de grupos de rotacion o cuando los médicos
asistenciales (que deberian llamarse “en formacion”), realizan actividades sin comprender
eficientemente su objetivo, por cuanto adolecen del sustento académico y/o docente de
practicas de especialidad.

Esto origina que se detengan los estudios hasta encontrar informacién precisa; sin
embargo, resulta dificil, cuando ademas, faltan datos de filiacion, como la edad, nombres
completos, nimero de historia clinica, servicio y/o cama del que procede, entre otros; lo
cual dilata el tiempo de espera del paciente para recibir sus resultados, causa sufrimiento
innecesario ante la incertidumbre del diagnéstico y contribuye a la precarizacién de la
economia familiar.

La insuficiente destreza de los profesionales, la no aplicacion de protocolos para la
ejecucion de procedimientos en la extraccion de los diferentes tipos de muestras, la
escasez de herramientas para llevar adelante los procesos, la inadecuada manipulacion y
el uso incorrecto del tipo de fijador de acuerdo al estudio solicitado, originan dafios
irreparables, lo cual obliga a calificar a los especimenes como no aptos para el estudio; la
repeticién de todo el proceso aumenta los costos de los examenes y produce desperdicio
del material: la efectividad es baja.

En el laboratorio, los errores se suscitan al momento de la codificacion del espécimen,
gue se hace de manera manual, en tablas de datos distintas y de acuerdo al tipo de
material a ser estudiado. Este registro lo realiza una de las tres personas que labora en
secretaria. Si el responsable, al momento de la llegada del espécimen, se encuentra
realizando otras actividades, puede confundir los nimeros asignados y errar en la
codificacién; esto causa problemas al momento de la entrega de resultados: se halla
numeros de estudios duplicados o no registrados. Este error de procedimiento determina
falta de confianza en la veracidad de los resultados.



Analizadas las tres fases de los procedimientos de laboratorio, podemos concluir, que la
mayor cantidad de no conformidades, se suscita en la fase pre-analitica y al interior de
ella, la que se genera antes del ingreso al laboratorio; por ello, conviene introducir
intervenciones que garanticen que el momento pre-analitico de los especimenes enviados
para estudio histopatologico, por patologia gastrica, contribuyan verdaderamente a que
los estudios histoldgicos, la gradacion y clasificacion de la gastritis sea estandarizada,
reproducible y oportuna.

. MARCO TEORICO

1. DESCRIPCION DEL CONTEXTO

1.1. Aspectos Generales

El Hospital de Especialidades Eugenio Espejo (HEE) es una unidad tercer nivel, de
referencia nacional, que se encuentra ubicado en la Provincia de Pichincha, Cantén Quito,
en la Av. Colombia s/n y Yaguachi. Fue construido entre 1901 y 1933° , lleva su nombre
en honor a Francisco Eugenio de Santa Cruz y Espejo. Es regentado por el Ministerio de
Salud Publica desde 1950; su nueva edificacion se construye entre 1979 y 1992, abriendo
sus puertas con todos los servicios en 1994. Actualmente, la antigua edificaciéon se ha
convertido en un centro de convenciones y museo de medicina y la atencion se da en las
nuevas instalaciones.

Dadas las caracteristicas de una unidad hospitalaria, y su histdrica relaciéon con las
Instituciones formadoras de recurso humano en salud, la funcion docente es una de las
fortalezas de la institucion a través de convenios de cooperacion interinstitucional®, que
son coordinados por el Departamento de Docencia e Investigacion del Hospital, lo que ha
significado también una elevada rotacién de personal en formacién tanto de pregrado,
como de postgrado.

Los usuarios que acuden al Hospital Eugenio Espejo (HEE), de acuerdo a un estudio
realizado por trabajo social, el 79 % de los ciudadanos pertenecen a los quintiles 1 y 27, y
acuden de todas las provincias del Ecuador.

® Cronicon Direccion. Planificacion Estratégica 2005-2010 HEE

® Convenio de cooperacién Interinstitucional entre el Ministerio de Salud Publica; la Asociacién de
Facultades Ecuatorianas de Ciencias Médicas y de la Salud “AFEME?”; y, la Asociacion Ecuatoriana
de Escuelas y Facultades de Enfermeria “ASEDEFE”. Julio 2009.

" Planificacion Estratégica 2008-2012 HEE



El Hospital Eugenio Espejo cuenta con 345 camas repartidas en 18 servicios de
especialidad, con un horario de atencion de lunes a viernes de 8:00 a 16:30 en consulta
externa y las 24 horas, los 365 dias del afio en hospitalizacion y en emergencia. Para el
afio 2008 la produccién hospitalaria fue de 12533 egresos, 85.7% de ocupacién, con un
70% de patologias con resolucion quirdrgica, y un promedio de estada de 8 dias®.

El perfil epidemioldgico del HEE se halla en transicion, es asi, que entre las cinco causas
mas frecuentes de consulta de morbilidad del afio 2008 se encontr6 en orden decreciente
a la colecistitis-colelitiasis, neoplasias, apendicitis aguda, trauma craneoencefélico y
neumonia; de la misma manera, las cinco primeras causas de mortalidad en el hospital
fueron: enfermedad cerebro-vascular, tumores malignos, trauma de cabeza -cuello y
columna, Neumonia — EPOC y Septicemia®, esta transicion se debe en gran medida a la
oferta de servicios, como es el caso de Oncologia, servicio que hace diez afios contaba
con un solo profesional, sin camas de hospitalizacion asignadas y que progresivamente
fue ganando terreno hasta consolidarse como un servicio méas del hospital, tanto como la
expansion de los horarios de atencion en consulta externa.

1.2. Unidad de Anatomia Patolégica (UAP) del Servicio
Integral De Anatomia Patoldégica y Medicina de
Laboratorio (SIAP-ML)

Este laboratorio pertenece a los servicios técnicos complementarios habilitantes de valor
agregado®®,cuya mision es: “Proporcionar servicios de apoyo en las areas de Citologia e
Histopatologia, con talento humano calificado, con compromiso, capacidad de desarrollar
sus competencias, en beneficio del diagndstico y seguimiento del usuario” y su visién:
“Proporcionar prestacion de servicios de apoyo en el area de Citologia, Histopatologia,
Biologia Molecular e Inmunohistoquimica y convertirse en un centro de referencia local,
nacional e internacional, con comunicacion adecuada en beneficio del usuario interno y

externo™?.

La Unidad de Anatomia Patolégica del SIAP-ML, cuenta con aproximadamente 1200 m?

de construccion, divididos en areas de secretaria, sala de reuniones, area de diagndstico,
sala de discusion de casos, area de procesamiento macroscopico, histotecnologia,
citotecnologia, area de Inmunohistoquimica (Unica en el Ministerio de Salud), area de

® Boletin Epidemiolégico N°4 segundo trimestre 2010. HEE

° Datos obtenidos del Departamento de Estadistica y Registros Médicos.
1% Organico Estructural por Procesos HEE

" bid. 3



necropsias, area de almacenamiento intermedio y &reas de bodega y archivo; cada una
funcional y con equipamiento minimo necesario para realizar los estudios de especialidad.

El horario de atencion de la unidad es ampliado; atiende de lunes a viernes en horario de
08h00 a 18h00, fines de semana y festivos de 09h00 a 16h00 para la recepcion y
procesamiento de especimenes de estudio, excluyendo los estudios por congelacion, los
que se realizan Unicamente de 08h00 a 16h30 de lunes a sabado y son de
responsabilidad exclusiva de los médicos tratantes. La entrega de resultados de estudio
se realiza de lunes a viernes en horario de 08h00 a 10h00.

En lo que se refiere al paquete de actividades, la Unidad de Anatomia Patol6gica del
SIAP-ML del Hospital Eugenio Espejo realiza estudios de especimenes obtenidos en
consulta externa, hospitalizacion, quiréfanos y emergencias, con los siguientes servicios:

1. Histopatologia con técnica de hematoxilina-eosina y técnicas histoquimicas
especiales de biopsias y piezas quirargicas,

2. Citopatologia de material de exfoliacion, de liquidos de cavidades, puncion
aguja fina de nédulos palpables y no palpables

3. Inmunohistoquimica, técnica que al ser Unicamente realizada en esta unidad
del Ministerio de Salud Publica, también brinda servicios al resto de unidades
de la red publica.

4. Revisiones de casos realizados en instituciones publicas y privadas, previo al
ingreso de pacientes al Programa de Proteccién Social para tratamiento de
enfermedades catastréficas o por consulta de los colegas médicos patdlogos y
clinicos.

5. Estudios transoperatorios por congelacion e impronta, y

6. Necropsias y Formolizacién de pacientes fallecidos en el hospital por causas
clinicas.

El talento humano de la UAP es altamente calificado, motivado y proactivo para la
implementaciéon de mejoras de calidad y aunque el 78% de los miembros del equipo
tienen contrato ocasional, las evaluaciones de desempefio reiteradamente son superiores
al 90%* lo gue desgraciadamente no ha sido consecuente con la estabilidad laboral;
ademas, se cuenta con el apoyo de médicos residentes de postgrado en Anatomia
Patolégica y estudiantes de pregrado de las carreras de Histotecnologia y Citotecnologia,
guienes tienen un promedio de rotacion de tres meses, y que constituyen el personal de
apoyo en las actividades del laboratorio.

'2 Evaluaciones de desempefio personal SAP, 2009 — 2012



En otro aspecto, los insumos y recursos materiales del SAP, son especiales, por un lado
se trata de productos toxicos potencialmente letales, cancerigenos y genotéxicos, algunos
de ellos utilizados a razén de una lambda por prueba; por otro lado, al ser precursores de
sustancias estupefacientes, son regulados por el Consejo Nacional de Sustancias
Estupefacientes (CONSEP), por tal motivo son requeridos de manera anual o
cuatrimestral y cuentan con manejo de kardex y registro de consumo para asegurar la
realizacion constante de los procesos técnicos del laboratorio; desgraciadamente, debido
a demoras en el sistema nacional de compras y contratacion publica, el laboratorio ha
sufrido ruptura de stock, debido a que la programacion del primer cuatrimestre
(presentada a finales del afio precedente) recién empezd a comprarse en la mitad del
segundo cuatrimestre, lo que determind retraso en la emision de resultados de estudio en
mas de 10 dias o la derivacion de estudios a otras instituciones, con la consiguiente
incomodidad y el frecuente gasto de bolsillo de los usuarios.

La produccion de la UAP ha incrementado constantemente desde el afio 2002, afio en el
que se readecuan las instalaciones fisicas del laboratorio, tiene un nuevo impulso en el
afio 2006, con la instauracion de la técnica de Inmunohistoquimica, especialmente
utilizada para casos neoplasicos, estimulada también por la Constitucion 2008, que
garantiza la salud como derecho y protege a los ciudadanos con enfermedades
catastréficas, convirtiendo al Hospital Eugenio Espejo en el Centro de referencia para este
tipo de pacientes, lo que ha contribuido al incremento de la demanda interna y externa; tal
es asi, que para julio del 2013, la produccion la UAP alcanzé los 6445 estudios
quirdrgicos; en la Tabla N°. 1 se puede observar el nimero de casos, asi como el nimero
de placas estudiadas durante el periodo 2006 — 2012.

Tabla N°.1 Produccion de la UAP, HEE, Periodo 2002 - 2012

ANOS NUMERO DE ESTUDIOS PROMEDIO DE PLACAS
REALIZADOS ESTUDIADAS
2006 8410 42185
2007 8497 42945
2008 8064 40320
2009 8576 42880
2010 8700 43500
2011 9897 44553
2012 12597 56931

Fuente: Datos Estadisticos UAP
Elaborado por: Investigadora Dra. Malena Ortiz

'3 Constitucién 2008 , Disponible en:
http://www.asambleanacional.gov.ec/.../constitucion_de bolsillo.pdf



http://www.asambleanacional.gov.ec/.../constitucion_de_bolsillo.pdf

Del total de especimenes de estudio histopatoldgico, gran parte de ellos corresponden a
estudio de patologia gastrica, especialmente relacionada con especimenes obtenidos por
estudio endoscoépico. En la Tabla N°. 2 se puede observar el nUmero de estudios
histopatoldgicos anuales, el nimero de estudios de biopsias gastricas y el porcentaje que
estas representan del total de estudios, durante el Periodo 2008 — 2012.

Tabla N°.2 Produccién General de Estudios Histopatologicos y de
Biopsias Gastricas de la UAP, Periodo 2008 - 2012

ANOS NUMERO DE NUMERO DE PORCENTAJE DE
ESTUDIOS ESTUDIOS 'BIOPSIAS
HISTOPATOLOGICOS | HISTOPATOLOGICOS GASTRICAS EN
REALIZADOS DE PATOLOGIA RELACION CON
GASTRICA ESTUDIOS
REALIZADOS HISTOPATOLOGICOS
2008 6038 1931 34%
2009 6813 3135 46%
2010 7967 3201 41%
2011 9072 4076 45%
2012 11367 5253 46%

Fuente: Datos Estadisticos UAP
Elaborado por: Investigadora Dra. Malena Ortiz

De todas las biopsias gastricas estudiadas, se encontraron 35 carcinomas en el afio 2006,
namero que se ha ido incrementando progresivamente hasta que en el afio 2012, se
diagnosticaron 75 adenocarcinomas. En la Tabla N° 3 se muestran los casos de cancer
gastrico diagnosticados en la UAP entre los afios 2006 y 2012.

Tabla N°. 3 Incidencia de Cancer Gastrico en la UAP del
HEE en el Periodo 2006 - 2012

ARO ESTUDIOS BIOPSIAS CANCER
QUIRURGICOS GASTRICAS GASTRICO
2006 6492 2749 42% 35
2007 6460 2284 35% 45
2008 6038 1931 34% 31
2009 6813 3135 46% 37
2010 7967 3201 41% 60
2011 9072 4076 45% 57
2012 11367 5253 46% 75

Fuente: Datos Estadisticos UAP
Elaborado por: Investigadora Dra. Malena Ortiz



Con relacion a la calidad de atencion, la integracion se ve limitada puesto que el
laboratorio tiene una escasa relacion directa con el paciente, ésta se la realiza a través de
recomendaciones pertinentes en los informes de estudios que genera el servicio, no
obstante, en situaciones de necropsia, se convoca a los familiares una vez realizado el
diagnostico y se canalizan las acciones necesarias para actividades de promocion y
prevencion por otros servicios del hospital.

Dado que el sistema de informacion en el hospital es deficitario y de que no se cuenta aun
con un sistema informatico que permita visualizar la historia clinica de los pacientes, no
existe continuidad inter-episodio, y a pesar de que la UAP ha desarrollado un software
con el equipo de informéatica del hospital, el uso de software libre no permitié que dicho
sistema sea aplicable. Actualmente, los informes se almacenan en formato digital y fisico;
sin embargo, no se encuentran estratificados para un correcto uso epidemioldgico.

La globalidad esta especialmente visualizada en la unidad de necropsias, en la que se
respetan las concepciones culturales y la autonomia de los familiares para decidir la
realizacion de una autopsia clinica™.

Al hablar de eficiencia/efectividad de la UAP, los mejores resultados no siempre se
consiguen al menor costo, dado que los procesos técnicos y diagndsticos del laboratorio
dependen en gran medida de la adecuada obtencion de especimenes, asi como de su
manejo, preservacion y transporte; es decir, de los insumos del proceso, lo que determina
gue un mismo procedimiento se repita varias veces o0 se dilate en el tiempo, con un
promedio de entrega de resultados de estudio de 8 dias™, lo cual afecta la calidad de
atencion del laboratorio y causa l6gicas molestias a usuarios internos y externos.

En referencia a la de calidad de servicio, cabe anotar que con la gratuidad progresiva de
los servicios de Salud del Ministerio de Salud Pdublica, los estudios de los pacientes
hospitalizados asi como de ambulatorios, no representan un gasto de bolsillo para el
paciente, esto es valido tanto para estudios de rutina con hematoxilina-eosina, como para
estudios por inmunohistoquimica; sin embargo, durante los primeros meses del afio 2013,
varios estudios especiales de utilidad prondstico — predictiva en el area de oncologia, no
pudieron realizarse, retardando asi la instauracion de terapia especifica para diversos
tipos de cancer, especialmente agresivos, como es el caso del cancer gastrico, lo cual
significa a la vez pérdida de valioso tiempo, al considerar que patologias como ésta,
apenas registran sobrevidas de 18 meses, luego de emitido el diagndstico.

* Informacién obtenida de autorizaciones de autopsia firmadas. Afio 2010, 2011, 2012
'* Registro de ingreso especimenes y egreso de resultados de estudio. Afio 2012



En relacion a la calidad de sistema, la referencia y contrarreferencia entre la UAP y las
otras unidades publicas y privadas a nivel nacional se encuentra bien establecida; todos
los estudios que ingresan al laboratorio para realizacion de estudios especiales, como
Inmunohistoquimica ingresan con la codificacion y siempre con el resultado de estudio
patoldgico previo, manteniendo estrecha relacion con el patélogo que estudié en primera
instancia el caso. Adicionalmente, el Programa de Proteccion Social'® para enfermedades
catastroficas, exige diagnostico confirmado de la patologia, de tal manera que todos los
casos estudiados fuera de la institucion vuelven a revisarse para ser calificados por el
laboratorio y luego por Oncologia antes del tratamiento antineoplasico.

El sistema de informacion de la UAP al momento actual es deficitario, no cuenta con
acceso informatico a las historias clinicas, y la unidad depende de la escueta informacién
clinica que recibe en los formularios de solicitud de estudio (SNS-MSP/HCU-form.013A y
B); igualmente, los resultados de estudio no pueden ser enviados via electronica a los
diferentes servicios del hospital, debido a que no todos los servicios de especialidad
cuentan con el equipo para tal efecto: esto ocasiona demoras innecesarias en la entrega
de resultados.

Dentro del laboratorio, se encuentra establecida una red incompleta entre los distintos
equipos informéticos del servicio; existe comunicacién interna entre el equipo de
descripcibn macroscépica con solamente uno de secretaria, lo que hace dificil tener
disponible la informacién electrénica de todos los estudios en todos los equipos
existentes, ademas de falta de equipo para cada patdlogo, se debe imprimir la descripcion
macroscopica hasta por dos ocasiones, lo cual duplica el gasto de material de oficina; a
pesar de que existe ya un software disefiado en conjunto con el Departamento de
Informatica del hospital, que no se ha podido implementar, debido a falta de equipamiento
electrénico tanto del laboratorio, como de la institucion.

Por otro lado, la gestidon de recursos materiales, insumos, reactivos y demas, en la Unidad
de Anatomia Patologica del SIAP-ML, se realiza de acuerdo a las normas establecidas
por las autoridades del hospital. Cada afio, se asigha un presupuesto para los servicios
auxiliares de diagndéstico, especificamente, laboratorios, éste se utiliza realizando
requerimientos justificados en la estadistica y tendencia de curva de crecimiento. Las
solicitudes de requisicion, inician a finales del afio antecesor, con el llamado Plan Anual
de Adquisiciones, que hace referencia a insumos, reactivos, materiales de laboratorio, de
escritorio, equipamiento y mobiliario, los cuales una vez presupuestados por la autoridad
competente entran en la planificacién de compras publicas del Hospital.

' programa de Proteccion Social, Ministerio de Inclusién Econémica y Social, Disponible en:
http:// www.redsolidaria.gov.ec/
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A pesar de lo anotado, ha sido necesario dividir la adquisicion de todo aquello que
necesita la Unidad para funcionar de acuerdo a las peticiones de las autoridades, la
peticibn anual, debié dividirse en forma cuatrimestral, y no siempre se realiz6 la
adquisicion con la celeridad requerida, tal es asi, que durante el afio 2013, la compra de
los requerimientos del primer cuatrimestre se concreté en el mes de junio, lo que
determiné ruptura de stock en las pruebas de inmunohistoquimica, utilizadas
especialmente para diagnostico, pronéstico y emision de criterio predictivo en lesiones
neoplasicas.

Con respecto al aseguramiento de que los especimenes a ser estudiados retnan las
condiciones Optimas para tal efecto, existen protocolos de manejo de especimenes
quirdrgicos, de congelacion y de cadaveres'’ elaborados por la UAP y aprobados por la
Direccion Médica (antes llamada Subdireccién Técnica) de la Institucién; sin embargo,
este manual no ha sido socializado al resto de servicios del hospital y dada la elevada
tasa de rotacion de personal en formacion, el manual de normas para el manejo de
especimenes no siempre es aplicado.

Ademas, existen protocolos estandarizados intralaboratorio de manejo, cortes y tinciones
especiales de histoquimica'® para aquellos especimenes que asi lo requieran y que se
actualizan con periodicidad.

2. ANALISIS SITUACIONAL

Desde el punto de vista de un sistema de aseguramiento de la calidad, un procedimiento
es el conjunto de instrucciones que describen paso a paso las acciones a llevar a cabo
para completar un proceso; en otras palabras, todo proceso conlleva la transformacion de
una entrada (input) en una salida (output), procesos que idealmente deben ser descritos
en sus correspondientes procedimientos y resumidos en un oportuno diagrama de flujo™®.

En la Unidad de Anatomia Patoldgica se realizan procesos técnicos para el estudio de
especimenes histopatolégicos, citopatolégicos, transoperatorios, de revision,
inmunohistoquimica y necropsias y al hablar de procesos, nos referimos a insumos
(especimenes), analisis 0 procesamiento de tales muestras bioldgicas y resultados

7 Protocolo para estandarizacién del manejo de especimenes quirdrgicos. Noviembre 2008

'8 protocolo de procesamiento y tinciones especiales del SAP HEE, actualizacién. junio 2010

19 Cartier Nicolas, “; Cémo ensefiar a determinar costos? Un problema no resuelto”, VIIl Congreso
del Instituto Internacional de Costos. Disponible en:
http://eco.unne.edu.ar/contabilidad/costos/VIlicongreso/252.docg
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(informes de estudio histopatolégico®.

Traducido el sistema de procesos a la actividad del laboratorio, es posible hablar de:

a) Fase de pre-analisis 0 insumos, que corresponde a todos aquellos procedimientos
realizados por el médico sobre el paciente, la impresiéon diagnéstica que le lleva a
tomar una muestra bioldgica, el tipo de muestra que obtiene, el tipo y cantidad de
fijador que se utiliza para preservar el espécimen, el recipiente en el que éste se
coloca, la informacion clinica consignada en la solicitud de estudio, el tiempo
transcurrido desde la obtencién del espécimen y la entrega en el laboratorio para
su procesamiento, asi como las condiciones del paciente al momento de la toma
de la muestra. Todas estas fases suceden fuera del laboratorio y las podemos
catalogar como “Pre-andlisis 1”, pero de éste, en gran medida, depende la calidad
de los resultados.

Dentro del laboratorio, la “fase pre-analisis 2” comprende la recepcién del
espécimen y solicitud de estudio, verificacion de datos, registro de ingreso y
codificacion, hasta su entrega para la respectiva rotulacion de casetes de
inclusion.

b) Procesamiento o fase de analisis, se refiere el momento comprendido desde la
evaluacion, descripcion y tallado macroscépico de las diferentes piezas
quirdrgicas, biopsias 0 muestras celulares, que son luego sometidas al
procesamiento histotecnoldgico que incluye fijacion, deshidratacion, aclaramiento,
inclusion, corte y coloracion hasta obtener una laminilla histolégica que sera
entregada al pat6logo para la evaluacion, estudio y diagnostico histopatologico.

c) Fase post analitica o resultados, corresponde a la transcripcién de los informes,
entrega y archivo, asi como al andlisis estadistico y uso de tales informes para el
apoyo en la toma de decisiones a nivel gerencial.

Una vez transcurrido todo este proceso, el producto final es el resultado de estudio de los
diferentes especimenes que llegan a la UAP y que requieren ser fiables, reproducibles y
elaborados en el menor tiempo posible; de tal manera que se analizara la
eficiencia/efectividad del laboratorio con una vision sistémica, empezando por los
insumos, que corresponden a la fase de pre - analisis del laboratorio, para continuar con

® Manual de Normas y Manejo de Especimenes para estudio en la Unidad de Anatomia

Patolégica, aprobado por Subdireccion Técnica en el afio 2006
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los procesos propiamente dichos de laboratorio o fase analitica y concluir con los
productos o fase post analitica del laboratorio, para lo cual se realizar4d una revision
documental de los pedidos de estudio histopatolégico de biopsias gastricas recibidos
durante el mes de julio del afio 2013, las cuales representan méas del 40% de los estudios
histopatoldgicos realizados en la UAP.

Durante el mes de julio del 2013, se recibidé 1.040 solicitudes de estudio histopatoldgico,
de estas, 532 (51%), corresponden a solicitudes de estudio de biopsia gastrica. La
presente investigacion examinara el estudio de estas biopsias, siguiendo la légica de las
fases de andlisis de laboratorio, tal como se detallan a continuacion:

2.1. Fase Preanalitica

Todas los especimenes de acuerdo al manual de normas para manejo de especimenes®
deben llegar al laboratorio junto a lo solicitud de examen?® adecuadamente lleno, con letra
legible y datos de filiacibn completos; sin embargo, de todas las solicitudes de estudio de
biopsia gastrica (532) generadas en julio de ese afio, se hallaron 117 solicitudes (21,9%)
con datos de identificacion del paciente incompletos, ya sea por falta de colocacion de
historia clinica y/o cédula de ciudadania, o datos de filiacidbn incompletos; quien registra
los datos de filiacion en esta primera parte es generalmente, el auxiliar de enfermeria.

Debido a que, en el Formulario 13A, debe consignarse un resumen de historia clinica, o
inscribir los datos mas relevantes de la clinica presentada por el paciente, y que, ademas,
al ser la endoscopia, un procedimiento de inspeccién y evaluacion in situ de la mucosa
gastrica, es obvio que deben registrarse datos relevantes encontrados en dicho estudio;
sin embargo, en el 33% (176 Formularios 13A) no se encuentran datos relevantes de
historia clinica. Se detecta, ademas, de forma sistemética, que el “dato” clinico relevante
dice epigastralgia, que traducido, representa dolor situado en la regién anterior, central y
superior?® del abdomen, lo cual no es igual a decir dolor relacionado Gnicamente con
alteraciones gastricas, siendo mas bien este término, la traduccién de estimulos dolorosos
gue suceden en las estructuras inervadas desde T6 hasta T11l abarcando estructuras
derivadas del intestino anterior embrionario, que incluyen érganos y tejidos del mediastino
anterior, pericardio, miocardio, asi como el tracto digestivo comprendido desde la porcion

#1 Manual de Normas y Manejo de Especimenes para estudio en el Servicio de Anatomia

Patoldgica, aprobado por Subdireccion Técnica en el afio 2006

22 Formulario SNS-MSP/HCU-form.013A/2008

% Bosca A, Garcia Carlota. Manual de Urgencias, Hospital Clinico Universitario de Malaga,
Disponible
en:http://www.medynet.com/usuarios/jraguilar/Manual%20de%20urgencias%20y%20Emergencias/
epigas.pdf.
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distal del es6fago hasta el duodeno, el arbol biliar, higado y pancreas®. Es decir, un tercio
de los formularios de solicitud de estudio histopatolégico no contiene informacion
relevante que apoye en la elaboracion de un buen resultado de diagnostico
histopatoldgico.

En 119 casos (22,3%), el pedido de estudio no fue completamente lleno, ya sea porque
faltaron datos como origen de la muestra, nimero de especimenes remitidos, tratamientos
recibidos, fechas de emision de solicitud de estudio, nombre y firma del médico
responsable.

La falta de coincidencia entre la consignacién de informacion del formulario 13A y el
recipiente contenedor del espécimen, asi como consignacion errbnea de datos de
filiacion, que fueron identificados y que debieron corregirse en admisién de laboratorio,
alcanzo 44 casos (8,27%).

El servidor que llena los formularios 13A es en general el médico residente y en su
ausencia el estudiante de medicina (interno o externo) o en su ausencia, el auxiliar.

El procedimiento endoscoépico, lo realiza el médico gastroenterdlogo y mientras el
profesional realiza el procedimiento, indica al médico residente los hallazgos encontrados;
no obstante, la enfermera o el auxiliar, recibe las muestras gastricas tomadas en un
recipiente previamente identificado, que contiene la cantidad de fijador necesaria para
garantizar preservacion del tejido; este fijador (formalina buferada), lo provee la UAP y
tiene un constante control de pH, siendo éste registrado de manera semanal.

El médico gastroenterdlogo durante el procedimiento endoscépico toma las biopsias
gastricas, en general, en busca de Helicobacter pylori, gastritis y las complicaciones
originadas por tal microorganismo y, de acuerdo al Sistema Sydney para la Clasificacion y
Gradacion de la Gastritis?®, el mapeo de la mucosa gastrica debe incluir dos muestras del
antro gastrico, dos del cuerpo y una de la zona de transicion o incisura angularis, las que
deben ser identificadas y separadas para enviarlas a estudio; sin embargo, en ningln
caso, estas muestras fueron separadas, se enviaron todas en un mismo frasco en todos
los casos y, de todas las endoscopias realizadas, en 247 casos (46%) se obtuvo mas de 5
muestras, en 197 casos (37%) se remitieron entre 4 y 5 biopsias y en 88 ocasiones (17%)
se enviaron Unicamente 2 0 3 muestras.

% Guarderas c, Montenegro-Lépez R, Sanchez J, Mayorga G, Ramirez H, Renteria E, Pefiafiel W,
Diaz M. Fisiopatologia Integrada, Tomo 1, Editorial Centenario, 1994.

% Dixon M, Genta R, Yardley J, Correa P, et al, Classification and Grading of Gastritis, The Update
Sydney System. The American Journal of Surgical Pathology 20(10): 1161-1181, 1996.
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De los casos estudiados, el gastroenterdlogo obtuvo en 343 pacientes (65%), muestras de
antro y cuerpo, en 170 pacientes (32%), muestras Unicamente de antro, en 13 (2%),
solamente obtuvo muestras de cuerpo y en 6 casos, solamente zona de transicion (1%),
lo que no es coherente con el Sistema que tanto gastroenterélogos como patélogos
utilizan para que el estudio de la mucosa gastrica, asi como la clasificacion y gradacion de
la gastritis pueda ser reproducible?® y de verdadera utilidad clinica tanto para el
diagndstico, como para el tratamiento y prondéstico del paciente.

En los casos de sospecha de neoplasia, el gastroenterélogo remitié en general mas de
diez muestras en todos los casos, utilizando en el 70% (9 casos de sospecha de
neoplasia), un sistema de cuadrantes recomendado por los patdlogos de la UAP para
garantizar mayor cantidad de muestras para estudios de inmunohistoquimica y emisién de
criterio prondstico.

Una vez obtenidas las muestras, son entregadas al paciente o a su familiar y enviadas
junto con el Formulario 13A, a la UAP; en el 99% (528 pacientes), entregaron en menos
de 12 horas en admision de la UAP, los restantes cuatro pacientes, entregaron la biopsia
para estudio el dia siguiente, porque estuvieron perdidos en la institucién y no encontraron
el laboratorio.

En la ventanilla de recepcion de muestras de la UAP, tanto el Formulario 13A, como el
frasco contenedor, son codificados, utilizando la letra “Q” para indicar que se trata de
espécimen de estudio histopatologico, seguido de un numero ordinal y el namero 13,
indicativo del afio; con el cédigo otorgado se identifica al paciente, consignandose en una
hoja de calculo electrénica llamada indice de ingreso de especimenes, los datos de
filiacion, incluida cédula de ciudadania, numero de historia clinica del paciente,
procedencia de servicio y tipo de muestra; este procedimiento tiene por objeto identificar y
verificar que los especimenes remitidos para estudio pertenezcan efectivamente al
paciente, evitar confusiones y emitir resultados fiables. Durante el mes de julio, se
presentaron 16 errores de codificacién, rotulacion e identificacion de especimenes
correspondientes a biopsias gastricas (3%), que fueron corregidos en la sala de
procesamiento macroscaépico.

El nimero de casos con error en cualquier momento de la fase pre-analitica asciende a
472 (88%) y debemos recordar que cada “caso” de estudio corresponde a un paciente en
particular.

% Ipid 25
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2.2. Fase Analitica

Una vez recibidos los especimenes, se califica las condiciones del espécimen previo a la
descripcion y tallado, incluyendo el tiempo transcurrido desde la obtencion del espécimen
hasta la llegada al servicio, durante el mes de julio no se encontraron muestras gastricas
con inadecuada fijacion, todas vinieron con formalina buferada, la cual es entregada
permanentemente a la Unidad de Video Endoscopia.

La descripcion macroscépica y encasetamiento diferenciado de las biopsias gastricas es
realizada por los licenciados en Histotecnologia, quienes consignan en el Formulario 13B,
el numero de muestras, el tamafio y su color. En este momento del proceso, se realizaron
22 enmiendas del procesamiento macroscopico (4%), ya sea por error de codificaciéon no
identificado desde secretaria, o por inadecuada asignaciéon de cddigo en los casetes de
inclusion.

El fijador utilizado para preservar el material quirdrgico es el formol buferado a pH neutro,
el mismo que es preparado con control de pH por 3 0 4 ocasiones en el mes; no obstante
el control del pH entre preparacién y preparaciéon no fue realizado.

Una vez realizada la descripcion y tallado del material quirargico, éste se somete a un
proceso automatizado para su deshidratacion, aclaramiento e inclusion de parafina; el
procesador automatico de tejidos puede ser programado para iniciar su trabajo dos veces
durante el dia, para un ciclo corto destinado a biopsias y otro largo, destinado para
especimenes de mayor tamafio; sin embargo, el procesador de tejidos actualmente
realiza su trabajo una sola vez al dia, de tal manera que, todos los especimenes ingresan
a procesamiento automatizado a las 4 de la tarde; este proceso dura quince horas: a las
07h00 del dia siguiente todos los especimenes estan procesados, sin distincion de
tamano o prioridad. Debido a que es un equipo que utiliza energia eléctrica, los cortes del
fluido eléctrico hacen que el sistema se detenga. Durante el mes de julio en dos
ocasiones el procesador no “corrid”, la primera precisamente por corte de fluido y la
segunda por falla en la colocaciébn de muestras y orden de inicio del aparato: esto
ocasion6é demora de 24 horas en la entrega de 40 laminillas de biopsia gastrica para
estudio al patélogo (7,5%).

El procesador automatico de tejidos contiene diferentes liquidos para realizar el proceso
de deshidratacion, aclaramiento e inclusién, estos son alcohol en concentraciones
crecientes, xilol y parafina; en el transcurso de los dias, los liquidos van disminuyendo sus
concentraciones 6ptimas requeridas para que el proceso sea adecuado, de tal manera
gue se controlan dichos liquidos una vez por semana; en el mes de julio se realizaron
cinco cambios, de los cuatro programados para el mes.
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Una vez concluido el proceso anterior, se procede a realizar bloques de parafina con el
material incluido y cortes en micrétomo; en este momento los tejidos son incluidos de
acuerdo al manual de procedimientos®’, con la orientacién correcta y cortados a 2 micras
de espesor; se colocan entre 3y 4 cortes sucesivos por laminilla; una laminilla se destina
para coloracion de hematoxilina — eosina y otra, de acuerdo al Sistema Sydney?®, se
destina para coloracion de Giemsa; estas dos coloraciones permiten evaluar todo el
espesor del espécimen al microscopio e identificar aquellas variables cualitativas y
semicuantitativas a ser obligatoriamente consignadas durante la revision por el patélogo.
En este paso se identificaron 6 errores (1,1%) que requirieron la realizacion de cortes
adicionales o re-inclusion del tejido, debido a defectos de visualizacion.

Las variables semicuantitativas estan en relacion con el grado de inflamaciéon croénica,
aguda, metaplasia, atrofia y presencia de H pylori; la gran parte de estos caracteres de
evaluacion, es factible realizarlas en muestras procedentes de antro y cuerpo; no
obstante, los maximos grados de atrofia y metaplasia son encontrados en la zona de
transicion o de incisura angularis, en la cual, ademas, la presencia de displasia se revela
mas temprano®’; sin embargo, la zona de transicion solamente se recibié en 6 casos
(1,1%). Ademas, la evaluacion de la atrofia, requiere que podamos evaluar todo el
espesor de la mucosa para saber si hay o no disminucién del nimero de glandulas; no
obstante, 350 (65%) de los 532 casos enviados debieron consignarse como “atrofia no
valorable”, impidiendo categorizar de la manera adecuada el tipo de gastritis; esto, a decir
de los médicos gastroenterélogos, se debe en gran medida a que el servicio cuenta con
pinzas de biopsia que no estan en las mejores condiciones, debido precisamente a su
uso. Se ha solicitado su reemplazo, pero la escasez de presupuesto es un limitante.

La coloracion de los cortes adheridos a laminillas de vidrio o portaobjetos requiere que los
liguidos se encuentren siempre en condiciones Optimas para garantizar una adecuada
tinciébn de nucleos y citoplasmas de las células; este control se realizé de acuerdo a lo
programado, una vez cada semana para tinciones quirdrgicas y dos veces al mes para
tinciones especiales.

Preparado el material, éste es rotulado y registrado (blogues de parafina y laminillas)
previo a la entrega al pat6logo, en esta fase se detectaron 12 errores de registro en
material quirdrgico (2,25%).

*7 |bid 18

%% |bid 25

# Kasatmatsu E, Bravo L, Bravo J, Aguirre-Garcia J, et al. Reproducibilidad del diagndstico
histopatolégico de lesiones precursoras del Cancer Gastrico en tres paises latinoamericanos.
Salud Publica de México/Vol. 52, N° 5, sep-oct 2010.
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El tiempo promedio transcurrido desde el ingreso del espécimen a la UAP hasta la
entrega de laminillas al pat6logo para su evaluacion fue de 36 horas.

El nimero de casos con error en cualquier momento de la fase analitica antes de la
entrega de material al patélogo asciende a 80 y debemos recordar que cada “caso” de
estudio corresponde a un paciente en particular; se origind retardo en la emision de
resultados de mas de 8 dias en 10 casos lo que corresponde al 1,87% de estudios con
retraso originados en fase analitica.

La dltima parte de la fase analitica, corresponde a la evaluacion de la laminilla, el estudio
de la patologia y la emision del resultado redactado por el patélogo en el Formulario 13B.
La UAP cuenta con médicos residentes asistenciales y de Postgrado de Anatomia
Patoldgica, que tienen la obligacion de estudiar las laminillas histolégicas, redactar los
hallazgos, realizar diagnéstico diferencial y emitir impresién diagnostica, antes de
revisarlas en conjunto con el médico patélogo.

Como se indico, el sistema utilizado para la evaluacion, clasificacion y gradacion de la
gastritis, se la realiza en base al Sistema Sydney. Los médicos residentes de la UAP,
antes de iniciar su entrenamiento en el microscopio, deben familiarizarse con la histologia
normal de la pared géstrica, la clasificacion etiologica de la gastritis y finalmente con este
sistema y su terminologia. Este sistema, analiza y otorga un grado o nivel (leve,
moderado, severo) a ciertas variables que revisten importancia en el prondstico de la
lesion, las que se denominan variables semicuantitativas o gradables, para lo cual usa un
sistema analdgico — visual, el mismo que se ha traducido en un formato de informe, en el
gue el médico de manera sistemética informa los hallazgos, garantizando asi, la
reproducibilidad intra e inter-observador.

De acuerdo a la informacion remitida en el Formulario 13A, el nimero y tipo de muestras
enviadas, en ocho casos (1,5%) no hubo concordancia con los hallazgos histopatoldgicos.

El tiempo transcurrido entre la entrega de laminillas al médico para estudio y entrega de
resultado en secretaria para transcripcion, fue de 2 o 3 dias en el 41,7% de casos (222
estudios), 43,9% (234 estudios) entre 4 y 5 dias, 10% (54 estudios) entre 6 y 8 dias y 4%
(22 estudios) en mas de 8 dias; en general, los casos en los que mas tiempo transcurrié
fueron asignados a dos pat6logos recientemente incorporados a la UAP y con menos de
un afio de egresados.
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Los casos especiales o de discusion® fueron sometidos a analisis ampliado por el 83% de
patélogos del laboratorio, momento en el que se redefinieron diagndsticos diferenciales o
se tomo la decision de realizar estudios especiales como inmunohistoquimica. Estas
sesiones de discusion influyeron en la emision de diagnésticos y retardaron su entrega a
secretaria en un promedio de 24 horas.

2.3. Fase Postanalitica

Una vez realizado el diagnéstico, el “borrador” del informe de estudio es remitido a
secretaria donde se realiza la transcripcién, archivo y entrega de resultados o productos;
diariamente se producen entre 40 y 45 resultados de estudio histopatolégico que deben
ser transcritos y firmados; de estos, en el mes de julio, 532 casos correspondieron a
estudio por biopsia gastrica. El tiempo promedio transcurrido entre entrega de estudios a
secretaria y la firma del médico responsable es de 24 horas.

En secretaria, en el momento de la codificacién del espécimen, se entrega un ticket que
contiene el sello de la unidad, el codigo otorgado y la fecha en la que el paciente debe
retornar para retirar su resultado; sin distincion de complejidad de estudio o prioridad, las
personas son llamadas en ocho dias calendario a retirar su resultado, esto esta en
correlacion con el tiempo de demora desde el ingreso del espécimen hasta la emision de
diagnéstico.

Los informes de estudio son impresos en dos copias; la primera se la entrega al paciente
y la segunda se la archiva para posteriormente ser encuadernada como parte de los
productos elaborados por la UAP; sin embargo, a pesar de tener esta gran cantidad de
datos, no se consolidan para elaborar estadisticas de prevalencia e incidencia;
Unicamente, de acuerdo al pedido del departamento de estadisticas de la institucion, cada
mes se informa cuantos estudios histoldgicos se realizan; el producto diagnéstico, no es
utilizado para toma de decisiones gerenciales de impacto en la salud publica.

% Documentos de registro de discusion de casos especiales UAP, julio 2013.
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3. MODELO DESCRIPTIVO POR PROCESQOS
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OUTPUTS

PROCESOS.
FASE ANALITICA

FASE PREANALITICA

INPUTS

472 NO CONFORMIDADES

100 NO CONFORMIDADES

90 NO CONFORMIDADES
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4. MARCO CONCEPTUAL DE REFERENCIA

La Anatomia Patolégica es uno de los pilares basicos en los que se asienta el
conocimiento médico®, y se encarga del estudio morfoldgico de lesiones producidas por
distintas noxas, que pueden encontrarse a nivel molecular, celular, tisular, e incluso de
forma difusa, las mismas que son procesadas y visualizadas en el microscopio. De esta
manera, se obtiene informacion sobre la etiologia, patogenia, relacion con la
sintomatologia®, asi como determinacién y emisién de criterios pronésticos y predictivos
de tratamientos individualizados utilizados en enfermedades como el cancer.

Los diagndsticos realizados en el laboratorio de anatomia patolégica son el resultado del
estudio de especimenes obtenidos durante intervenciones quirargicas, procedimientos
endoscoOpicos, biopsias 0 tomando muestras de células descamadas o aspiradas
directamente de las lesiones palpables y no palpables® y requieren de manejo cuidadoso,
preservandolas de la degeneracion y lisis a través de fijadores adecuados. Si son
identificados correctamente, con informacion clinica pertinente, transportadas en
condiciones seguras, involucran tanto al personal que obtiene el espécimen como a la
Unidad de Anatomia Patoldgica, cuya participacion en la gestion de la calidad asistencial
en los hospitales es altamente reconocida.

Lo que preocupa son las propiedades que definen el valor de los laboratorios, el valor de
nuestro trabajo como profesionales sanitarios: las condiciones de seguridad, la redaccién
completa y precisa de los informes, el tiempo de respuesta, el costo; sin perder de vista
gue estas propiedades son valoradas tanto por nuestros usuarios, que demandan
prontitud en la entrega de resultados, como por los médicos que demandan diagndsticos
precisos.

La calidad en un laboratorio, puede definirse como la generacion de un informe exacto,
puntual y completo de cada caso®. El control de la calidad se refiere a la revision de las
propiedades que definen el valor de lo que se hace, evaluando el producto terminado, que
en los laboratorios de Anatomia Patoldgica seria el diagndstico.

31 Loustalot M, Espinosa R, Lépez A, Alcantara A, Vazquez A, Padilla A, Navidad F, Manual de
Laboratorios de Patologia. Secretaria de Salud de México- Prevencién y Control de Cancer en la
Mujer, Centro Nacional de Equidad de Géneroy Salud Reproductiva, México

% Garcia del Moral R, Gestion de Calidad de Anatomia Patoldgica, Aplicacion Informatica,
Ponencia, X Congreso Virtual Hispanoamericano de Anatomia Patoldgica, Noviembre 2009,
Disponible en: http://www.conganat.org/10congreso/trabajo.asp?id_trabajo=1977&tipo=4

¥ Libro Blanco de la Sociedad Espafiola de Anatomia Patolégica, SEAP, 1997. Disponible en:
http://www.seap.es/informacion/LibroBlanco1997.pdf

** Ibidem 32

% Giménez J, Libro Blanco de la Anatomia Patolégica en Espafia, Recursos Calidad e Impacto de
la Patologia en Espafa, Sociedad Espafiola de Anatomia Patoldgica SEAP, 2009. Espafia
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La primera aproximacion sistematica al control de calidad en el laboratorio de Anatomia
Patolégica fue realizada en 1980 por el College of American Pathologists® cuando publicd
su primer informe sobre el cumplimiento de los estandares establecidos desde mediados
del siglo XX para mas de 8000 laboratorios norteamericanos. Posteriormente, la
Association of Directors of Anatomic and Surgical Pathology®” (ADASP) se ha convertido
en el verdadero motor de la estandarizacion de procedimientos en Anatomia Patoldgica
Quirargica y Autdpsica desde que en 1991 realiz6 su primera propuesta integral sobre el
control y aseguramiento de la calidad, que con las adaptaciones realizadas a lo largo de
los afios contintia en plena vigencia.

Por otro lado y con una vision mas global, hablamos de calidad total cuando su control se
realiza en todos los pasos de la actividad, involucra a todos los miembros del laboratorio
en la consecucién y evaluacion del cumplimiento® de los requisitos exigidos a cada paso;
asegura y garantiza la calidad al controlar que se cumplan criterios delimitados en un
contexto de indicadores cuantificables que se contrastan con valores previamente
definidos, sean éstos obtenidos de requisitos legales, literatura cientifica, o normas
internacionales denominados estandares®, que son la base que permite evaluar el grado
de cumplimiento, con la filosofia de que todo se puede mejorar, en beneficio de nuestros
usuarios y del laboratorio.

La garantia de la calidad permite en general a los laboratorios obtener en primera
instancia la autorizacién de funcionamiento otorgado por la autoridad legal, que da fe de
gue se cumplen los requisitos; en segundo lugar, el laboratorio obtiene la certificacion, en
el que una entidad, acreditada por una autoridad, evalla y certifica el cumplimiento de una
determinada norma establecida para desarrollar una actividad por parte del laboratorio y
el dltimo nivel es la acreditacién, en el que una autoridad reconoce formalmente la
competencia de un laboratorio para la realizaciéon de una técnica. No sélo se reconoce
gue se sigue una norma de calidad, sino ademas, la competencia para realizar el
correspondiente trabajo.

Una forma de estudio y gestion del porcentaje de errores que cometemos es el método

% College of American Pathologist, Accreditation and Laboratory Improvement. Disponible en:
http://www.cap.org/apps/docs/laboratory_accreditation/sample_checklist.pdf

%" Association of Directors of Anatomic and Surgical Pathology, ADASP Checklists and Guidelines
for Surgical Pathology Reports of Malignant Neoplasms. 2007. Disponible en:
http://www.adasp.org/Checklists/revisions.htm

% Barboza O, Garza R, Méndez N, Ancer J, Acreditacion de un laboratorio de Anatomia Patoldgica
y Citopatologia basada en la Norma ISO 9001:2000, Rev. Med Hosp Gen Mex 2005; 68 (4): 218-
225.

% Definicion de Estandar, wordReference.com, Diccionario de la Lengua Espafiola, 2010,
Disponible en: http://www.wordreference.com/definicion/estandar
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llamado Seis Sigma* cuyo ciclo de mejora o ciclo DMA/C se divide en 5 etapas: Definir
(el problema o defecto), Medir (recopilar datos sobre el problema), Analizar, Mejorar y
Controlar (el funcionamiento tras la implantacion de la mejora) y dado que los errores que
cometemos en nuestra practica en un periodo de tiempo tienden a seguir una distribucion
normal, el concepto Seis Sigma viene a fijar como estandar de calidad el que consigamos
gue nuestros resultados correctos se mantengan en un intervalo de +/- 6 desviaciones
estandar con respecto del total; es decir, que tengamos un 99,999966% de aciertos,
considerando aceptable una tasa de error de 3,4 errores por cada millén de diagnésticos,
o de preparaciones mal hechas, informes entregados a un destinatario errébneo o
traspapelados, entre otros.

En patologia quirtrgica hay datos muy variables, que van desde el 0,25% al 40%,
considerando generalmente como aceptable un 0,5%-1% de error en los estudios
histopatoldgicos. No hay en la literatura cientifica estudios de error aceptable en
Citopatologia, pero generalmente se admite como normal una tasa de 2 a 4 veces mas de
error que en Patologia QuirGrgica, por tanto se admitiria un 2%-4%"".

Los procesos que se realizan en los laboratorios clinicos clasicamente han sido
clasificados en preanaliticos, analiticos y postanaliticos*. La publicacién en el afio 2003
por la Organizacién Internacional para la Estandarizacion de la Norma 15189* aplicada a
los laboratorios clinicos y su subsiguiente actualizacién en el afio 2007, ha consagrado el
empleo de dicha terminologia en el laboratorio de Anatomia Patolégica.

4.1. La Fase Preanalitica

La Norma ISO 15189 define a los procedimientos pre-analiticos como los procesos que
inician cronolégicamente a partir de la peticion del médico, la peticion de los exdmenes o
estudios, preparacion del paciente, la recoleccion del espécimen y el transporte hasta el
interior del laboratorio, y que culmina cuando empieza el procedimiento analitico™.

Especificamente, esta fase corresponde a todos aquellos procedimientos realizados por el
médico sobre el paciente, la impresion diagnéstica que le lleva a tomar una muestra
biolégica, el tipo de muestra que obtiene, el tipo y cantidad de fijador que se utiliza para

“° | ahitte M, Método Seis Sigma, Disponible en:
Kllttp://wwws.fi.mdp.edu.ar/electronica/articqus/MetodoSeisSiqma Lahitte.pdf

Ibid. 39
*2 Ferrer-Roca O, Marcano F, Anatomia patoldgica digital. Control de calidad y pato-informatica,
Rev. Esp. Patol 2009; Vol. 42,N.° 2: 85-95
*® Norma ISO 15189:2007, Disponible en:
K]}tp://vmmw.iso.orq/iso/iso catalogue/catalogue_tc/catalogue_detail.htm?csnumber=42641

Ibid. 32
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preservar el espécimen, el recipiente en el que éste se coloca, la informacion clinica
consignada en la solicitud de estudio, el tiempo transcurrido desde la obtencion del
espécimen y la entrega en el laboratorio para su procesamiento, asi como las condiciones
del paciente al momento de la toma de la muestra. Todo esto ocurre fuera del laboratorio
y lo podemos catalogar como “Pre analisis 17, pero de éste depende la calidad de los
resultados.

Dentro del laboratorio, la “fase pre andlisis 2” comprende la recepcion del espécimen y
solicitud de estudio, verificacion de datos, registro de ingreso y codificacion del
espécimen; hasta la entrega de estos dos componentes para la respectiva rotulacion de
casetes de inclusion. Durante esta fase, aquellos elementos a controlar para garantizar
calidad, incluyen, la correcta rotulacion e identificacion del espécimen, asi como la
codificacién que representa a la vez el destino de la muestra biolégica a diferentes tipos
de proceso; igualmente, el tiempo transcurrido desde el arribo del espécimen hasta la
entrega para descripcion y tallado.

4.2. La Fase Analitica

Se refiere el momento comprendido desde la evaluacién, descripcion y tallado
macroscopico de las diferentes piezas quirdrgicas, biopsias 0 muestras celulares, que son
luego sometidas al procesamiento histotecnologico que incluye fijacién, deshidratacion,
aclaramiento, inclusion, corte y coloracion hasta obtener una laminilla histolégica que sera
entregada al pat6logo para la evaluacion, estudio y diagndstico.

En esta fase, se requiere controlar el tipo de insumos y reactivos utilizados para el
procesamiento del espécimen, el control de temperatura, pH, dilucién y recambio de tales
insumos y reactivos, el tipo de corte, la coloracion y la experticia del histotecnélogo en la
realizacibn de las diversas técnicas histolégicas, hasta la entrega de las laminillas
histologicas, con su respectivo registro al patologo; tanto como, la evaluacion, estudio y
diagnéstico que este profesional realiza, su experiencia, su formacién académica, el uso
de protocolos diagndsticos, la terminologia cientifica y especializada y su pertinencia para
determinar conclusiones diagndsticas o emitir criterios prondsticos o predictivos Utiles
para la toma de decisiones especialmente oncolégicas. Se afiade a todo este detalle, el
tiempo que transcurre desde que se recibe las laminillas, hasta la emisién del diagnéstico.

4.3. La Fase Post Analitica

Corresponde a la redaccioén, transcripcion de los informes, su entrega y archivo, asi como
el andlisis estadistico y el uso de tales informes para el apoyo en la toma de decisiones
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del nivel gerencial. En esta fase debe gestionarse y controlar como redactamos el
diagnostico alcanzado, como lo hacemos llegar a quien lo requirid, como facilitamos las
consultas de dudas respecto de su interpretacion para conseguir el mejor rendimiento
posible del diagndstico emitido; es importante garantizar que la informacion entregada al
paciente sea fidedigna y que ademas se encuentre respaldada para utilizarla en cualquier
momento intra e inter -episodio del paciente.

Estas tres fases que influyen en los estandares de calidad en el laboratorio clinico, se
establecieron hace muchos afios; no obstante, en anatomia patolégica la situacion es mas
compleja porque en numerosas ocasiones los estandares estan sometidos a
interpretacion subjetiva; sin embargo, la utilizacion del tiempo para la entrega de
determinados estudios fue establecido en la anatomia patolégica americana® en 1 dia
para las biopsias urgentes, 2 para las de diagnéstico y 3 para las piezas quirargicas, con
un minimo de cumplimiento del 80% salvo que para concluir el analisis se precisen
procedimientos diagnésticos mas complejos, cuya duracion también esta definida. Estos
tiempos, sencillos de establecer, constituyen buenos estandares de referencia para
cualquier laboratorio puesto que son el fiel reflejo de su actividad diaria.

Cuanto mas podamos gestionar, controlar y mejorar las caracteristicas de estas tres
fases, menos errores cometeremos y mejor sera nuestro desempefio. De hecho, errores
en la llegada del material o en la entrega del diagndéstico son tan graves como los errores
de procesado o de diagndstico, y es bueno para el laboratorio tenerlos controlados, ya
que suelen darse con mas frecuencia que los errores en la fase diagndstica/analitica®®.

Al ser este proceso sistémico y relacionado con el proceso de diagnéstico médico, es de
utilidad para la toma de decisiones clinicas, nuevos estudios diagndsticos y aplicacién de
tratamientos; de manera que, al gestionar la prevencién y correccién de errores en el
proceso de estudio anatomopatologico, podemos influir de manera positiva en el manejo y
tratamiento de los pacientes, y fortalecer la calidad operativa.

V. HIPOTESIS

1. IDENTIFICACION Y PRIORIZACION DE ALTERNATIVAS DE CAMBIO

De acuerdo al marco tedrico arriba descrito, empatado con el diagndstico situacional y

* Ibid. 37
“% Ibid. 39
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ajustados al contexto de la Unidad de Anatomia Patoldgica del Hospital Eugenio Espejo,
se plantean las siguientes alternativas de cambio.

1.- Implementar el uso de protocolo de fase pre analitica para el estudio de la biopsia
gastrica.

2.- Implementar historia clinica informatizada en el Hospital.
3.- Implementar informatizacion de laboratorio de patologia.

4.- Implementar la evaluacién tedrico — practica calificada al personal flotante en el
hospital.

5.- Establecer la entrega diferenciada de estudios de especimenes por complejidad.

Para la seleccion de la alternativa de cambio se incluyeron criterios de costo efectividad
de la intervencion, tiempo vy factibilidad ajustados a la realidad y voluntad de los actores.
Cada uno de los criterios se evalla bajo criterios semi cuantitativos (alto, medio, bajo), y
luego cuantitativos (1, 2, 3), de manera tal, que la sumatoria consensuada de cada
parametro sea la alternativa de intervencién seleccionada.

Se cre6 una tabla en la que se introdujeron en el eje de las abscisas las alternativas de
cambio y en el eje de las ordenadas los criterios de seleccion, tal como se muestra a
continuacion en la Tabla N°4.
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Tabla N° 4. Identificacion y Priorizacion de Alternativas de Cambio

Criterios de FACTIBILIDAD
- VECES EN EL ANO
Seleccion EFECTIVIDAD COSTOS QUE SE DEBE TIEMPO DE
PORCENTAJE DOLARES REPETIR LA DURACION
ALTO: 80 - 100 ALTO: >5000 INTERVENCION MESES
VALOR TOTAL
MEDIO: 40 — 79 MEDIO: 1501 —4999 | ALTA: 3 ALTO: 4 ASIGNADO
BAJO: 0 - 39 BAJO: 0 — 1500 MEDIA: 4 -5 MEDIA: 32
BAJA: 6 BAJO: <2

Alto: 3 Alto: 1 Alto: 1 Alto: 1

Medio: 2 Medio:2 Medio: 2 Medio:2
Valores

o Bajo: 1 Bajo:3 Bajo: 3 Bajo:3

Cuantitativos
ALTERNATIVAS
1.- Implementar el uso de protocolo de fase pre
analitica para estudio de biopsia géstrica y su Alto: 3 Bajo: 3 Media: 2 Bajo: 3 11
cumplimiento mediante auditorias periodicas.
2.- Implementar historia clinica informatizada en - ) ) )
el Hospital Medio: 1 Alto: 1 Alta: 3 Alto: 3 8
3.- Implgzmentar informatizacién de laboratorio de Medio: 2 Alto: 1 Alta: 3 Alto:3 9
patologia
4.- Implementar la evaluacion tedrico — practica
calificada al personal flotante en el hospital Medio: 2 Alto: 1 Media: 2 Alta: 3 8
5.- Establecer la entrega diferenciada de estudios | Medio: 2 Bajo: 3 Medio: 2 Medio: 2 9

de especimenes por complejidad.

Fuente: Priorizacion de Alternativas de Cambio con miembros de equipo de la UAP

Elaborado por: Investigadora Dra. Malena Ortiz
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2. PROPUESTA DE HIPOTESIS DE CAMBIO

La correcta aplicacion de protocolo en la fase preanalitica para el manejo de especimenes
de estudio anatomo-patolégico correspondientes a biopsia gastrica, contribuye a que el
diagnostico anatomo patoldgico, la gradacion y clasificacion de la gastritis sea
estandarizada, reproducible y oportuna.

3. ESTRATEGIAS DE CAMBIO
3.1. Objetivo General

Demostrar que la aplicacion de protocolo en la fase preanalitica para el manejo de
especimenes de estudio anatomo-patolégico correspondientes a biopsia gastrica,
contribuye a que el diagndstico, la gradacion y clasificacion de la gastritis sea
estandarizada, reproducible y oportuna.

3.2. Objetivos Especificos

a) Incentivar el uso del Sistema Sydney para la clasificacién y gradacion de la gastritis a
través de la capacitacion.

b) Describir la actitud de los actores frente a la implementacion del Sistema Sydney.

¢) Identificar los errores en el ciclo de la calidad de laboratorio y los efectos de estos
sobre el resultado del estudio histopatoldégico para corregirlos a través de la
capacitacion.

d) Describir las dificultades técnicas, de recursos y de tiempo en la implementacion del
Sistema Sydney.

e) Describir el cambio ocurrido en las fases analitica y postanalitica luego de
implementar protocolo preanalitico.

f) Analizar el grado de reproducibilidad inter e intra-observador

g) Relacionar los objetivos con el resultado final

V. METODOLOGIA

Para conseguir que los diagnésticos histopatolégicos de biopsias gastricas obtenidas por
endoscopia sean estandarizados y reproducibles, es necesario, que todos los miembros
del equipo de salud, tanto del area de Gastroenterologia, como de la Unidad de Anatomia
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Patoldgica del SIAP-ML, se encuentren capacitados y familiarizados con los conceptos, la
importancia, la gradacion de las variables tanto semicuantitativas como cualitativas, asi
como con la terminologia utilizada en el Sistema Sydney para la evaluacion y gradacion
de la gastritis.

Por otro lado, es necesario que conozcamos, lo que representan las fases de la
evaluacion de la calidad en el laboratorio, la importancia de gestionar la garantia de la
calidad en cada de una de ellas y las implicaciones que éstas tienen sobre la
interpretacion y diagndstico histopatolégico en general, y de manera particular, de la
patologia gastrica; de tal manera que, el circulo del diagnéstico médico no se vea
interrumpido o dilatado innecesariamente por errores prevenibles u oportunamente
corregibles.

Adicionalmente, el acompafiamiento y el estimulo al equipo de salud para aceptar los
cambios y mantenerlos en el tiempo, logra mejores resultados cuando estos son
interiorizados y racionalizados en lugar de Unicamente ser dispuestos por orden
jerarquico.

Por estas razones, las instrucciones operativas estan enfocadas en capacitar al equipo de
salud de manera proactiva e interactiva, asi como monitorear la aplicacion de las
recomendaciones, consensos Yy cambios emitidos por los miembros de equipo:
sintetizados en la Tabla N°5.

Una vez garantizado que el Sistema Sydney sea aplicado en la practica diaria asistencial,
estaremos en la capacidad de evaluar si los diagnosticos, la gradacién y la clasificacion
morfologica del estudio de las biopsias gastricas, se traduce en un informe histopatol6gico
gue debe ser estandarizado, oportuno, reproducible y ademas comprobado mediante un
estudio descriptivo transversal de concordancia intra e inter observador.
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1. INSTRUCCIONES OPERATIVAS

Tabla N° 5. Instrucciones Operativas.

ESTRATEGIA METODOLOGIA UTILIZADA ACTIVIDADES RESPONSABLE FECHA ACTITUD DEL
INVESTIGADOR
1.- Se realizara una presentacion del | Médicos 3- Moderador
Sistema Sydney para diagndstico, | residentes de la | octubre —
clasificacion y gradacion de la gastritis a los | UAP 2013
11 médicos de la UAP.
12 pm
2.- Se realizard un conversatorio con los
médicos de la UAP para analizar los
limitantes y las alternativas para garantizar la | |nvestigador
aplicacién del Sistema Sydney. Secretario
1.- Capacitacion del | Se realizara una capacitacién
Sistema Sydney para | sobre el Sistema Sydney a los o L -
clasificacion y Gradacién | profesionales médicos del area 3.- Se realizara una presentacion _deI Me_dlcos 1- Moderador
de la Gastritis de los | de gastroenterologia y S|stt_ama_’ Sydney ~ para d|ag_r_lost|co, residentes UAP noviembre
servicios involucrados anatomia patoldgica utilizando clasificacion y gradacion de la gasiritis a los 2013
presentaciones magistrales miembros de ~ equipo dlel servicio de
seguidas de conversatorios. gastroenterologia y_patologw}. (12 rr)ed|cos, 12 pm
1 enfermera, 4 auxiliares, 1 histotecnéloga).
Médicos de los .
4.- Se realizard un conversatorio entre 10s | dos servicios Secretario
médicos de la UAP y gastroenterologia para
analizar los limitantes y las alternativas para
garantizar cumplimiento de fase preanalitica
para la aplicacién del Sistema Sydney.
2.- Capacitacion sobre | Se realizard una capacitacion | 1.- Se realizara una presentacion del ciclo de | Investigador 1de Moderador
calidad de fase | sobre las fases de calidad en | la calidad de laboratorio, con énfasis en las noviembre .
. . : 4 . . . Secretario
preanalitica en anatomia | laboratorio con énfasis en | areas en las que ocurren la mayor cantidad 2013
patoldgica a los servicios | preanalitica a los miembros de | de errores y se plantearan alternativas de
involucrados equipo de los servicios | cambio que garanticen aplicacion del 12 pm
involucrados Sistema Sydney
3.- Monitoreo de | Se realizard un monitoreo de | 1.- Se realizara un conversatorio con los | Investigador 4 de Auditor
cumplimiento de | los parametros de cumplimiento | miembros  del é&rea  histotecnoldgica, noviembre
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protocolo de fase | de acuerdo a guia de | secretaria y servicios auxiliares de 2013
preanalitica y de las | diagnostico, para corregir no | laboratorio para llegar a acuerdos vy

modificaciones de las | conformidades modificaciones de las actividades 9 am
fases subsiguientes para relacionadas al procesamiento de las
biopsia gastrica biopsias géastricas de acuerdo al Sistema

Sydney

2.- Se realizara una nueva guia de
diagnéstico, que permita observar no
conformidades de fase preanalitica, analitica
y postanalitica en el manejo de la biopsia

gastrica.
2.- Se realizara una reunién con los actores
. . 8, 15, 22
en donde existen no conformidades para de
hallar causa de falla y corregirla noviembre
2013

Fuente: Objetivos especificos de Intervencion para aplicacion de protocolo pre analitico para estudio de biopsia gastrica
Elaborado por: Investigadora Dra. Malena Ortiz

2. EVALUACION OPERATIVA

De acuerdo a las Instrucciones operativas arriba sefialadas, cada estrategia y sus actividades se evaluaran con los criterios
establecidos en las Tabla N° 6, 7 y 8, con los que se pretende analizar, las aptitudes, actitudes e interrelaciones entre los miembros
de los equipos, tanto de gastroenterologia, como de la UAP. Para tal efecto, la informacién por analizarse se recolectara en un diario
de campo, asi como en una guia de diagnéstico

HIPOTESIS DE CAMBIO: La correcta aplicacién de protocolo de fase preanalitica en el manejo de especimenes de estudio
anatomo — patolégico correspondientes a biopsia gastrica, contribuye a que el diagndstico histopatoldgico, la gradaciéon y
clasificacién de la gastritis, sea estandarizada, reproducible y oportuna
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2.1. ESTRATEGIA 1: Implementar el Sistema Sydney para manejo y diagnoéstico de la
biopsia géastrica

Tabla N° 6. Evaluacion operativa de estrategia 1

INSTRUCCIONES QUIEN CUANDO CON QUIEN comMo DONDE/A PARA QUE QUE HACE EL OBSTACULOS FACILITADORES
OPERATIVAS QUlENES INVESTIGADOR
ACTIVIDADES
1.- Serealizarduna | Miembro del | Numero de Porcentaje Porcentaje
presentacion del equipodela | reuniones de ; de los de los ,
Sistema Sydney UAP que capacitacion Cuantas miembros del | miembros Apoyo lider del
para diagndstico, realizé realizadas/ personas de area médica | del drea Tutor SIAP-ML
clasificacion y presentacién | Ndmero de cada de cada médica que
gradacion de la estuvo reuniones de Servicio se servicio que | conoce el Estuvo en Trabajo
gastritis a los preparado capacitacion capacitaron particip6 Sistema capacidad de adicional al Uso del tiempo
médicos del servicio | para hablar programadas activamente Sydney, resolver las dudas | planificado. planificado para
de anatomia del tema enla medido a sobre la aplicacion . docencia intra
patolégica. capacitacion | través de del sistema Tiempo servicio
cuestionario Sydney
QUIEN CUANDO CON QUIEN comMo DONDE/A PARA QUE QUE HACE EL OBSTACULOS FACILITADORES
QUlENES INVESTIGADOR
2.- Luego de la Los Los El Porcentaje Qué Conciliador
presentacién se miembros acuerdos se moderador de los soluciones B . B
realizara un de equipo aceptan por | del debate | miembros del | aplicables se | Suantas Trabajo Apoyo lider del
conversatorio con que aceptan jerarquia o conocia a area médica | encontraron | decisiones de adicional al SIAP-ML
los médicos de la aplicar el existe profundida | que participé | frente a las consenso se planificado.
UAP para analizar sistema debate para | el manejo | activamente | limitaciones | tomaroncon Tiempo
los limitantes y las Sydney, alcanzar de biopsias | en el debate de aplicar el apoyo del Uso del tiempo
alternativas para estan acuerdos géstricas sistema investigador/ total planificado para
garantizar la dispuestos a para Sydney de desacuerdos o docencia intra
aplicacion del encontrar aplicar el controversias en la servicio
Sistema Sydney. alternativa Sistema implementacion
para Sydney del sistema
aplicarlo Sydney
Continua.
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QUIEN CUANDO CON QUIEN coMo DONDE/A PARA QUE QUE HACE EL OBSTACULOS FACILITADORES
QUIENES INVESTIGADOR
3.- Serealizara una | El miembro Numero de Cuantas Cuéan Porcentaje Porcentaje Tutor Apoyo de lideres
presentacion del de equipo reuniones de personas de | efectivo fue | de los de los ) de SIAP-MLy
Sistema Sydney de la UAP capacitacion cada el método | miembros del | miembros Trabajo Gastroenterologia
para diagndstico, que realizadas/ servicio se area médica | del &rea Estuvo en a&ﬁ:gg;‘gg'
cIaS|f|cf'a,C|on y presenté Num‘ero de capacitaron de c_ac_ia médica que capacidad de P :
gradacion de la estuvo reuniones de El material | Servicioque | conoce la resolver las dudas | Tiempo Uso del tiempo
ga;trltls alos . preparado capacitacion que se par_t|C|po importancia sobre la aplicacién planificado para
médicos del servicio | para hablar | programadas entreg6 fue | activamente | dela del sistema docencia intra
de , del tema atil enla o aphcguon Sydney servicio
gastroenterologia capacitacion del Sistema
Sydney
QUIEN CUANDO CON QUIEN cOMO DONDE/A PARA QUE QUE HACE EL OBSTACULOS | FACILITADORES
QUIENES INVESTIGADOR

4.- Luego de la Los
presentacién se miembros . 3 . .
realizara un de equipo Los El Porcentaje Qué _ Conciliador Trgb_ajo Apoyo de los
conversatorio entre que aceptan acuerdos se | moderador | delos soluciones Cuant adicional al lideres del
los médicos de la aplicar el aceptan por | del debate | miembros del | aplicables se q uantos g planificado. SIAP-ML y
UAP y sistema jerarquia o conocede | areamédica | encontraron ecisiones de Ti Gastroenterologia
Gastroenterologia Sydney, existe manera que participé | frente a las ;:onsenso se lempo
para analizar los estan debate para | profunda el | activamente | limitaciones omarog (I:on
limitantes y las dispuestos a alcanzar manejode | en el debate | de aplicar el ﬁﬁ,?;% a?dor/ total Uso del tiempo
alternativas para encontrar acuerdos biopsias sistema de des%cuerdos o planificado para
garantizar alternativa gastricas Sydney controversias en la docencia intra
cumplimiento de para para implementacion servicio
fase preanalitica aplicarlo aplicar el del sistema
para la aplicacion Sistema Svd
del Sistema Sydney yaney
Sydney.

Fuente: Estrategias disefiadas con el equipo de la UAP para implementar Sistema Sydney
Elaborado por: Investigadora Dra. Malena Ortiz
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2.2. ESTRATEGIA 2: Capacitacion sobre calidad de fase preanalitica en anatomia

patoldgica a los servicios involucrados

Tabla N° 7. Evaluacion operativa de estrategia 2

INSTRUCCIONES QUIEN CUANDO CON QUIEN comMO DONDE/A PARA QUE QUE HACE EL OBSTACULOS | FACILITADORES

OPERATIVAS QUIENES INVESTIGADOR
ACTIVIDADES

1.- Serealizara en El miembro Cuantas Los Participaron Los miembros | Moderador

el mismo dia una de equipo personas de acuerdos todos los de equipo de ) ;

presentacion del de la UAP los servicios alcanzados | miembros de los servicios Relator Tiempo Apoyo lideres de

ciclo de la calidad que realizé participan se aceptan equipodelos | involucrados los servicios

de laboratorio, con presenté activamente por jerarquia | servicios sienten involucrados

énfasis en las areas | estuvo en el o realmente involucrados o | necesario

en las que ocurren preparado planteamiento | son Unicamente aplicar un

la mayor cantidad para hablar de alternativas | alcanzados sus lideres y/o | protocolo que

de errores y se del tema de cambio que | por sus delegados | garantice

plantearan garanticen consenso calidad

alternativas de calidad preanalitica

cambio que preanalitica

garanticen

aplicacién del

Sistema Sydney

Fuente: Estrategias disefiadas con el equipo de la UAP para implementar Sistema Sydney
Elaborado por: Investigadora Dra. Malena Ortiz
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2.3. ESTRATEGIA 3: Monitoreo de cumplimiento de protocolo de fase preanalitica y
de las modificaciones de las fases subsiguientes para biopsia gastrica

Tabla N° 8. Evaluacion operativa de estrategia 3

INSTRUCCIONES QUIEN CUANDO CON QUIEN como DONDE/A PARA QUE QUE HACE EL OBSTACULOS FACILITADORES
OPERATIVAS QUIENES INVESTIGADOR
ACTIVIDADES
1.- Se realizara Los NUmero de Qué Los Qué Conciliador Trabajo Apoyo del Lider
un conversatorio | miembros reuniones miembros acuerdos soluciones adicional al del Servicio
con los miembros | del area realizadas de las se aplicables C“"’!”Fas planificado,
del area técnica, con los diferentes alcanzan se decisiones de recursos Apoyo del
histotecnolégica, | secretariay | actores/ areas por encuentran | CONSENsO S€ respo_nsable
: o p e ; . tomaron con coordinador de
secretariay auxiliar de Numero de participaron | jerarquia frente a las .
servicios laboratorio, reuniones en las 0 existe limitacione | 2POY0 del cada area
auxiliares de estan planificadas reuniones y | debate s de investigador/
laboratorio para dispuestos a cual es su aplicacion total de .
llegar a acuerdos | realizar nivel de del controversias
y modificaciones | cambios en influencia Cémo se Sistema manifestadas
de las el ciclo en el grupo | alcanzan Sydney en por los actores
actividades preanalitico, los el area
relacionadas al analitico y acuerdos pertinente
procesamiento post- para
de las biopsias analitico aplicar
géstricas de para aplicar del
acuerdo al el Sistema protocolo
Sistema Sydney | Sydney
Continda...
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2.- Se realizara Qué periodo Cual es el Auditor Tiempo Facil acceso a
una guia de de tiempo se porcentaje documentos
diagnostico, que utilizé para con el que
permita observar realizar se cumplen
no verificacion los
conformidades de monitores
de fase cumplimiento dela
preanalitica, de monitores calidad de
analiticay de calidad acuerdo al
postanalitica en protocolo
el manejo de la
biopsia gastrica.
3.- Se realizara Qué Los Los Se verificé | Se Negociador Resistencia al | Acceso al campo
una reunién con miembros miembros errores in situ la corrigieron cambio de accion
los actores en de equipo de equipo tuvieron razon del los
donde existen no | estuvieron con mayor sancion “error” “errores”
conformidades o | involucrados cantidad de
“errores” para en la mayor “errores”
hallar causa de cantidad de estuvieron
falla y corregirla “errores” de dispuestos

acuerdo al a corregir

protocolo errores,

plantean
alternativas

Fuente: Estrategias disefiadas con el equipo de la UAP para implementar Sistema Sydney
Elaborado por: Investigadora Dra. Malena Ortiz

3. METODOLOGIA DE LA EVALUACION OPERATIVA

Las variables a operacionalizarse, en directa relacién con las estrategias y actividades planificadas, que contribuyen a implementar
el uso de protocolos de fase preanalitica para el manejo de biopsia gastrica y de esta manera influir en la emision de resultados
anatomopatolégicos, oportunos, reproducibles y estandarizados, se enuncian a continuacion:
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Variable 1. Capacitacion

Variable 2. Conversatorios

Tabla No. 9 Operacionalizacion de la Variable Capacitacion

Variable 3. Monitoreo

CARACTERISTICA/

Sydney para diagndstico,

clasificacion y gradacion
de la gastritis a los
médicos de la
gastroenterologia

Continda...

activamente de la capacitacion

VARIABLE DIMENSION CONCEPTUALIZACION INDICADOR FUENTE TECNICA INSTRUMENTO
gr?jileemaia“r); (;jizl ﬁ:ﬁsstﬁ?oa Conocimiento Miembro del equipo de la UAP
Capacitacion clgsific);gén rgdacic')n, académico del que realiz6 la presentacion Miembros del Encuesta Cuestionario
P nyg ; tenia conocimiento sobre el UAP
de la gastritis a los instructor/ tutor Sistema Svdne
médicos de la UAP ydney
NUmero de reuniones de
Cumpllmlen}o de capa_lcnauon reallzada’s con Cuaderno de o )
programacion de médicos de la UAP/ nimero de reqistro de Revisién Guia de
capacitacion con reuniones de capacitacion g1 documental recoleccion
. o ) reuniones
miembros de la UAP planificadas con los miembros
de la UAP
NUmero de médicos de . - Cuaderno de I .
la UAP que asistieron a Cuantos médicos de_la UAP registro de Revision Guia de_ .
o asistieron a la capacitacion . documental recoleccion
la capacitacion reuniones
Porcentaje de los miembros de .
L . o . > . o - Diario de
Presentacion del Sistema | Participacion activa la UAP que participaron Equipo médico | Observacion campo

Nivel de conocimiento
del Sistema Sydney

Porcentaje de los miembros de
la UAP que conoce los
componentes de evaluacion del
Sistema Sydney

Equipo médico

Encuesta

Cuestionario
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VARIABLE

CARACTERISTICA/

CONCEPTUALIZACION

INDICADOR

FUENTE

TECNICA

INSTRUMENTO

DIMENSION
. . Miembros del

Conocimiento Mlembr? d,ell €quipo (:e I_a, UAP Servicio de
académico del ?eunel’z;i?):gci?ngﬁi) eg()i?ﬁ; Video Encuesta Cuestionario
instructor/ tutor . Endoscopia

Sistema Sydney P

Gastrica

Numero de reuniones de
Cumplimiento de capacitacion realizadas con
programacion de médicos de Gastroenterologia/ | Cuaderno de Revision Guia de
capacitacion con ndmero de reuniones de registro de documental recoleccion
miembros de capacitacion planificadas con reuniones
Gastroenterologia los miembros de

Gastroenterologia
NUmero de miembros
del equipo de Numero de miembros de Cuaderno de i .

. . . . Revision Guia de
gastroenterologia que equipo de Gastroenterologia registro de documental recoleccion
asistieron a la asistentes a la capacitacion reuniones
capacitacion

Porcentaje de miembros de
Participacion activa Gas_tr_oenterologla que Equipo médico | Observacion Diario de
participaron activamente de la campo

capacitacion

Presentacion del ciclo de

la calidad de laboratorio

de anatomia patoldgica a

representantes de las

areas de la UAP y equipo

de gastroenterologia

Continda...

Conocimiento
académico del
instructor/ tutor

Miembro del equipo de la UAP
gue realizd la presentacion
tenia conocimiento sobre el
Ciclo de la Calidad en
laboratorio

Miembros del
Servicio de
Gastroenterolo
giay dela UAP

Encuesta

Cuestionario
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VARIABLE

CARACTERISTICA/

CONCEPTUALIZACION

INDICADOR

FUENTE

TECNICA

INSTRUMENTO

DIMENSION
Cumplimiento de NuUmero de reuniones de
‘o r%macién de capacitacion realizadas con
programaci médicos de Gastroenterologia y | Cuaderno de L .
capacitacion con UAP/ nimero de reuniones de | registro de Revision Guia de
miembros de itacion planifi 9IS documental recoleccion
Gastroenterologia y capacitacion plani icadas con reuniones
UAP los miembros de
Gastroenterologia y UAP
Namero de miembros de Numero de miembros de
equipo de equipo de Gastroenterologia Cuaderno de Revision Guia de
gastroenterologia y de la dg IallO UAP que asistieron g Iay registro de documental recoleccion
UAP que asistieron a la ca acitacic’)% reuniones
capacitacion P
Porcentaje de los miembros de
Particinacion activa Gastroenterologia y de la UAP | Equipo de Observacion Diario de
P que participaron activamente salud campo
de la capacitacion
Nivel de conocimiento Porcentaje de los asistentes
del Ciclo de la Calidad conoce los componentes del Equipo de Encuesta Cuestionario
ciclo de la calidad en salud

de laboratorio

laboratorio

Fuente: Metodologia de evaluacién de implementacion de estrategias disefiadas con el equipo de la UAP para implementar Sistema Sydney

Elaborado por: Investigadora Dra. Malena Ortiz
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Tabla No. 10 Operacionalizacién de la Variable Conversatorio

VARIABLE CARACTERISTICA/ CONCEPTUALIZACION INDICADOR FUENTE TECNICA INSTRUMENTO
DIMENSION
Miembros de equipo médico | Porcentaje de médicos de la Equipo Revision Diario de
gue particip6 en el UAP que asisti6 en el médico, libro | documental, |campo, guia de
conversatorio conversatorio de registros observacion | diagndstico
de reuniones
Conversatorio con Porcentaje de médicos que Equipo .| Diario de
médicos de la UAP para participaron activamente en el médico Observacion campo
.| analizar limitantes y Participacion activa conversatorio
Conversatorio :
alternativas para Se aceptan los acuerdos por Equipo ob .. | Diario de
garantizar aplicacion del jerarqufa o existe debate médico Servacion | .ampo
Sistema Sydney
. . Equipo .
Soluciones aplicables que se . . 4 L
Soluciones aplicables y encontraron fFr)ente a Iai medlco,_ ibro - | Observacion | piario de .
Resoluciones limitaciones de aplicacion del de reuniones, | Revisign campo, guia de
Sistema Sydney Protocol_og documental diagndstico
del Servicio
Miembros de equipo que Por(_:entaje de miembros dg E%lgi%% Libro Revision Diario de )
particip6 en el conversatorio equo_d(_e,GastroenteroIog|a_ de regiétros documen_t{:\l, campo, guia de
que asistié en el conversatorio d . observacion | diagnostico
e reuniones
Con_versatono con Porcentaje de miembros del
equipo de ; , . o
Gastroenterologia y equipo d_e_Gastroen_teroIog|a Eqw_po Observacion Diario de
para analizar limitantes o _ que participaron activamente médico campo
y alternativas para Participacion activa en el conversatorio
garantizar aplicacion del Se aceptan los acuerdos por Equipo . Diario de
Sistema Sydney jerarquia o existe debate médico Observacion campo
Soluciones aplicables y Soluciones aplicables que se Equipo Observacion, | Diario de
Resoluciones encontraron frente a las meédico, libro | revisiéon campo, guia de
o limitaciones de aplicacién del de reuniones, | documental diagndstico
Continda... Sistema Sydney Protocolos
del Servicio
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VARIABLE

CARACTERISTICA/

CONCEPTUALIZACION

INDICADOR

FUENTE

TECNICA

INSTRUMENTO

DIMENSION
Porcentaje de
Miembros de equipo que | histotecnoélogos, secretarias 'y | Equipo médico, Revision Diario de
particip6 en el auxiliares de laboratorio de la | Libro de registros | documental, | campo, guia de
conversatorio UAP que asistio en el de reuniones observacion | diagnéstico
conversatorio
Conversatorio con Porcentaje de asistentes que Diario de
miembros del area de participaron activamente en el | Equipo médico Observacion
Conversatorio | histotecnologia, secretaria y conversatorio campo
auxiliar de laboratorio de la | participacion activa
UAP para analizar
limitantes y_alterna'_[ivas_, _Se aceptan Io_s acuerdos por Equipo médico Observacion Diario de
para garantizar aplicacion jerarquia o existe debate campo
del Sistema Sydney
Equipo médico,
Soluciones aplicables que se | Observacion, | piario de
Soluciones aplicables y encontraron frente a las Libro de o iad
Resoluciones limitaciones de aplicacion del | Feuniones, Revision gampg, guia de
Sistema Sydney Protocolos del documental lagnostico
Servicio

Fuente: Metodologia de evaluacion de implementacion de estrategias disefiadas con el equipo de la UAP para implementar Sistema Sydney

Elaborado por: Investigadora Dra. Malena Ortiz
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Tabla No. 11 Operacionalizacién de la Variable Monitoreo
( INDICADOR
VARIABLE CARDAI\I\(E-IE-EEII?)ECA/ CONCEPTUALIZACION INDICADOR FUENTE TECNICA INSTRUMENTO DEL
PROBLEMA
. L Numero pedidos de biopsia
" C_:_onsllgnacmn de datos de gastrica sin datos completos L .
Monitoreo Errores _de fase filiacion completos y . | de filiaciéon en un mes/total FORM 013A Revision Guia . 21.9%
preanalitica 1" verdaderos en el Formulario . T documental | Observacion )
132 pecjwjos de b|0p5|q gastrica
recibidos en el periodo*100
Numero de pedidos de
_ | Consignacién de datos biopsia gastrica sin da;o_s .
pedidos de estudio R relevantes de HCL recibidos Revision Guia
P relevantes de historia clinica A . FORM 013A - 33%
gastrico y/0 hallazgos endoscopicos en eI_ per_lodqltot_al pedl_d_os documental | Observacion
de biopsia géastrica recibidos
en el periodo*100
Consignacion de datos NUmero de pedidos de FORM 013A | Revision Guia 22.3%
relevantes en Formulario estudio con llenado documental | Observacion
013A incompleto de Formulario
013A en el periodo/total
pedidos recibidos en el
periodo*100
g;gni?/ ?)l;rt:ma T_oma_ de !\/Iut_astra_s de N_Umero d,e muestras de
obtencion de bl_ops_|a géstrica ajustadas al bl_ops_|a géstrica ajustadas al Revision Guia
biopsias gastricas criterio Sydney 1994 para criterio Sydney 1994 para FORM 013A documental | Observacion 0%
por patologia no gas_tr_|t|s/total de muestras gas_,tr_lt|s/total de muestras
neoplasica recibidas recibidas
Condiciones del Numero de especimenes de
espécimen biopsia gastrica con errores
Correlaciéon de datos entre de corre]acién, identifica;:ios L .
Formulario 13A y recipiente y cpt;.rggldos eln segrgtaxla: | FORM 013A (Ij?ewsmn tal ggla L 8%
contenedor del espécimen LleCI idos en el periodo/tota ocumental servacion
e especimenes de biopsia
géstrica recibidos en el
Continua... periodo*100
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VARIABLE | CARACTERISTICA/ CONCEPTUALIZACION INDICADOR FUENTE TECNICA INSTRUMENTO | INDICADOR
DIMENSION DEL
PROBLEMA
"Errores de fase Asignacion de un codigo Numero de errores de FORM 013A, | Revision Guia 3%
preanalitica 2" Unico Yy registro para cada codificacién y registro de registro documental | Observacion
codificacion biopsia gastrica, que biopsia gastricas en electrénico de
representa la identificacion | admisién de laboratorio en el | admision
del tipo de estudio y periodo/total biopsia
paciente gastricas recibidas en el
periodo
L Asignacién de un codigo NUmero de errores de FORM 013A, | Revision Guia 4%
Descripcion anico y registro para cada | codificacién suscitadas en registro de documental | Observacion
macroscopica y biopsia gastrica, que area de procesamiento de observacion
procesamiento representa la identificacién | laboratorio de biopsia del area de
histotecnolégico del tipo de estudio y géstricas recibidas en el proceso
paciente periodo/total biopsia
gastricas recibidas en un el
periodo
Monitoreo Realizacién de descripcion | NUmero de casos con FORM 013B, | Revision Guia de 0,56%
macroscopica, y inclusién no detallada y registro de documental | observaciéon
procesamiento sistematica biopsias gastrica | observacion
histotecnoldgico de los de cortes en el periodo/total | del 4rea de
especimenes para obtencién | de estudios proceso
de laminillas histoldgicas
NUmero de casos con FORM 013B, | Revision Guia 0,56%
inclusién no detallada y registro de documental | Observacion
sisteméatica biopsia géastrica | observacion
de cortes en el periodo/total | del 4rea de
de estudios proceso
Continda...

43



VARIABLE

CARACTERISTICA/

CONCEPTUALIZACION

INDICADOR

FUENTE

TECNICA

INSTRUMENTO

INDICADOR DEL

DIMENSION PROBLEMA
Numero de veces
que se realiza
nuevos cortes del | FORMO013B,
material de solicitudes de Revision Guia
biopsia gastrica | pedido de - 1,10%
o documental Observacion
para definir nuevos cortes y
diagnostico/total | coloraciones
de estudios de
Realizacion de descripcion | biopsia géstrica
macroscopica, y j ] L j
procesamiento Nu_m_ero de veces | Registro _de Revision Guia - 1.1%
Descripcion histotecnoldgico de los _sollcw’d dere obsgrvauones documental Observacion
macroscoépica y especimenes para inclusion de del area de
procesamiento obtencién de laminillas tejidos en el procesamiento
histotecnolégico histologicas periodo
Numero de veces | Solicitudes de | Revision Guia 0%
que se realizan pedido de documental Observacion

Continua...

cortes
adicionales
(niveles) por
mala
visualizacion por
defectos de corte
en el periodo.

nuevos cortes
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CARACTERISTIC

TECNICA

INSTRUMENTO

INDICADOR
DEL

VARIABLE CONCEPTUALIZACION INDICADOR FUENTE
A/ DIMENSION PROBLEMA
. . Registro de
. g;irgg?nté?é;isggmdo NQmero de,casos con d_emora de |control de o )
Monitoreo Tiempo de espécimen hasta mas de 5 dias calendar[q por entrega de | Revisién Guia - 14%
espera 1" L errores en fase preanalitica, laminillas, documental | Observacion
entrega de laminilla al
. causas de demora FORM
patélogo 013A B
Registros
de
C s observacion
Sﬁrt)tlaltr:na;g; ddneelzy Dificultades Difi_cultagies repgrtadas enla de entrega Revision Guia -
para de gastritis aplicacion del Sistema Sydney de m_a_tenal documental | Observacion
y solicitudes
de nuevos
cortes

Fuente: Metodologia de evaluacion de implementacion de estrategias disefiadas con el equipo de la UAP para implementar Sistema Sydney

Elaborado por: Investigadora Dra. Malena Ortiz

45



4. METODOLOGIA DE LA EVALUACION ANALITICA

Para comprobar que, luego de la aplicacion de un protocolo de fase preanalitica, los
informes de estudio histopatologico para biopsia gastrica son reproducibles,
estandarizados y oportunos, se realizard& un estudio descriptivo transversal de
concordancia intra e inter-observador.

Para el efecto, se tomara 25 casos de estudio histopatolégico correspondientes a biopsia
gastrica que ingresaron a la UAP durante el mes de febrero, 5 de cada patélogo
participante, las mismas que seran presentadas a cada uno de ellos respectivamente,
para que sean evaluadas de acuerdo al Sistema Sydney para evaluacion y gradacion de
la gastritis, quienes llenaran la matriz implementada ya en la UAP conforme dicho Sistema
y se evaluara la concordancia diagndstica intra e inter observador aplicando el indice
kappa para corregir el azar.

Para realizar el analisis, se utilizard una hoja de calculo Excel de Windows XP, utilizando
el formato de férmulas elaborada por Calvopifia Beatriz y colaboradores®’, utilizada en la
Unidad de Epidemiologia Clinica y Bioestadistica del Complejo Hospitalario A Corufia y
explicado por Lépez de Ullibarri Galparsoro y Pita Fernandez de la Unidad de
Epidemiologia Clinica y Bioestadistica del Complexo Hospitalario Universitario de A
Corufia - Espafia.*®

Debido al trabajo del patélogo, los estudios de reproducibilidad en esta area, han
adoptado la propuesta de Svanholm y cols*,*® con la cual, han enunciado, que dada la
naturaleza del trabajo de los patdlogos, se debe propender a obtener indices de fuerza de
concordancia mayores de 0,50 que reflejan confiabilidad diagnéstica, es asi que se
consideraran concordancias bajas entre 0 y 0,5, medias o moderadas entre 0,51y 0,75 y

excelentes o altas aquellas iguales o mayores a 0,76.

“" Calvopiia B. et al. Hoja de Calculo para indice kappa. Disponible en:

http://www.fisterra.com/mbe/investiga/kappa/kappa.asp

*® Lépez de Ullibarri Galparsoro |, Pita Fernandez, S. Unidad de Epidemiologia Clinica y
Bioestadistica. Complexo Hospitalario Universitario de A Corufia (Espafia) Cad Aten Primaria 1999;
6: 169-171.

* Angulo, N. M., & de Stiefken, P. R. Concordancia en la aplicacién de la clasificaciéon de las
gastritis cronicas propuesta por el grupo de trabajo de Houston. Univ Med 200l, 42, 73-8.

® Aydin O, Egilmez R, Karabacak T, Kanik A. Interobserver variation in histopathological
assessment of Helicobacter pylori gastritis. World J Gastroenterol 2003; 9(10): 2232-2235
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Tabla N°. 12 Matriz de recopilacion de datos para evaluacion de concordancia

ANTRO/ Observador/ Control
CUERPO/ Variables 1 2 3 4 5
INICSURA

Negativo
Inflamacion Leve
Cronica Moderado
Severo
No corresponde
Negativo
Inflamacion Leve
Aguda Moderado
Severo
No corresponde
No atrofia
No valorable
Atrofia Focal
Multifocal
No corresponde
No metaplasia
Metaplasia tipo M Intestinal Completa
tipo M Intestinal Incompleta
Focal
Multifocal
No corresponde
No
Helicobacter Leve
Pylori Moderado
Severo
No corresponde
Erosion o Si
lesién epitelial | No
No corresponde
Hiperplasia Si
Foveolar No
No corresponde
Hiperplasia Si
Linfoide No
No corresponde
Otros Otras metaplasias

Hiperplasia endécrina

Negativo

No corresponde

Fuente: Sistema Sydney para la Evaluacion y Gradacion de la Gastritis
Elaborado por: Investigadora Dra. Malena Ortiz



Tabla N° 13 Matriz de evaluaciéon de concordancia.

observador 1

observador 2

observador 1 a b a+b
observador 2 [ d c+d

a+c b+d N
Acuerdo Observado Ao= (a+d)/n

Acuerdo Esperado Ae=

((a+b)(at+c)/n + (c+d)(b+d)/n)/n

Indice Kappa k=

((Ao-Ae))/(1-Ae) |

IC 95% =

k-(1,96"V(Ao*(1-A0)/((n*1-Ae)?)

k+(1,96"V(A0*((1-A0)/((n*1-Ae)?)

FUERZA DE LA

CONCORDANCIA

Sl k=05 BUENA

Sl k=0,51a0,75 MODERADA
Sl k=20,76 EXCELENTE

Fuente: Calvopifia B. et al.

Hoja de Calculo para indice kappa

Elaborado por: Investigadora Dra. Malena Ortiz.

5. CRONOGRAMA Y PRESUPUESTO

En la Tabla N°14, se expone el cronograma de actividades para el desarrollo del presente
trabajo de investigacion. En cuanto al presupuesto, se contempla el uso de materiales de
oficina, revision bibliografica, el desarrollo de
instrucciones operativas, se contempla el uso de dos

unificadas del trabajador en general.

Tabla N° 14. Cronograma de actividades

2013

las

actividades enumeradas en
remuneraciones mensuales

2014

Septiembre

Octubre Noviembre Diciembre Enero Febrero Marzo Abril

Diagnostico
Situacional

Revision
Bibliografica

Instrucciones
operativas

Evaluacion
Operativa

Evaluacion
Analitica

Discusion

Presentacion

Fuente: Planificacion de actividades para implementacion del Sistema Sydney

Elaborado por: Investigadora Dra. Malena Ortiz




6. EVALUACION OPERATIVA

De acuerdo a las Instrucciones operativas arriba sefialadas, cada estrategia y sus
actividades se evaluaran con los criterios establecidos en las Tabla N° 6, 7 y 8, con los
gue se pretende analizar, las aptitudes, actitudes e interrelaciones entre los miembros de
los equipos, tanto de gastroenterologia, como de la UAP.
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Tabla No. 15. Evaluacion Operativa de la Variable Capacitacion

CARACTERISTICA/
DIMENSOIN

CONCEPTUALIZACION

INDICADOR

RESULTADO

Presentacién del
Sistema Sydney
para diagnéstico,

clasificacion y
gradacion de la
gastritis a los
médicos de la UAP

Conocimiento académico
del instructor/ tutor

Miembro del equipo de la UAP que
realizé la presentacion tenia
conocimiento sobre el Sistema Sydney

El 67% de los participantes afirma que el instructor estuvo preparado
para realizar la presentacion del Sistema Sydney.

El 77,8% de los participantes afirma que el instructor presento el
tema de forma clara y uso material audiovisual acorde al tema

Cumplimiento de
programacion de
capacitacion con

miembros de la UAP

NUmero de reuniones de capacitacion
realizadas con médicos de la UAP/
namero de reuniones de capacitacion
planificadas con los miembros de la
UAP

Se realiz6 una capacitacion el dia jueves 3 de octubre, de acuerdo a
lo planificado

NUmero de médicos de la
UAP que asistieron a la
capacitacion

NUmero de médicos de la UAP que
asistieron a la capacitacion

Asistieron a la capacitacién 9 de los 11 médicos de la UAP (81%), de
estos, el 100% de los médicos residentes (4), y el 71% de los
médicos tratantes (5)

Participacion activa

Porcentaje de los miembros de la UAP
gue participaron activamente de la
capacitacion

El 100% de los médicos tratantes asistentes, participa de forma
activa, a través de preguntas, recomendaciones, y referencia
bibliografica.

El 50% de los médicos residentes participa de manera activa, al
presentar preguntas e inquietudes sobre el Sistema Sydney y la
variacion de la aplicacién entre las diferentes unidades operativas en
donde se han capacitado

Nivel de conocimiento del
Sistema Sydney

Porcentaje de los miembros de la UAP
gue conoce los componentes de
evaluacion del Sistema Sydney

El 100% de los médicos de la UAP, tanto residentes como tratantes,
conoce los componentes de la evaluacion del Sistema Sydney.

Continua...
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CARACTERISTICA/
DIMENSION

CONCEPTUALIZACION

INDICADOR

RESULTADO

Presentacién del
Sistema Sydney
para diagnéstico,
clasificacion y
gradacion de la
gastritis a los
médicos de la
gastroenterologia

Conocimiento académico
del instructor/ tutor

Miembro del equipo de la UAP que
realizé la presentacion tenia
conocimiento sobre el Sistema Sydney

El 72% de los participantes afirma que el instructor estuvo preparado
para realizar la presentacion del Sistema Sydney.

El 80% de los participantes afirma que el instructor present6 el tema
de forma clara y uso material audiovisual acorde al tema

Cumplimiento de
programacion de
capacitacion con
miembros de
Gastroenterologia

NUmero de reuniones de capacitacion
realizadas con médicos de
Gastroenterologia/ nimero de reuniones
de capacitacion planificadas con los
miembros de Gastroenterologia

Se realiz6 una capacitacion el dia viernes 1 de noviembre, de
acuerdo a lo planificado

Numero de miembros del
equipo de
gastroenterologia que
asistieron a la
capacitacion

Numero de miembros del equipo de
Gastroenterologia que asistieron a la
capacitacion

Asistieron a la capacitacion los 8 (100%) médicos residentes, 5
(83%) de los seis médicos tratantes de la unidad de Video
endoscopia.

Participacion activa

Porcentaje de los miembros de
Gastroenterologia que participaron
activamente de la capacitacion

El 60% (3) de los médicos tratantes particip6 de forma activa, a
través de preguntas y aclaraciones. Los médicos residentes,
tuvieron una actitud pasiva, sin emision de comentarios y/o
preguntas.

Continda...
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CARACTERISTICA/
DIMENSION

CONCEPTUALIZACION

INDICADOR

RESULTADO

Presentacion del
ciclo de la calidad
de laboratorio de
anatomia
patoldgica a
representantes de
las areas de la
UAP y equipo de
Gastroenterologia

Conocimiento académico
del instructor/ tutor

Miembro del equipo de la UAP que
realizé la presentacion tenia
conocimiento sobre el Ciclo de la
Calidad en laboratorio

El 74% (20) de los participantes afirma que el instructor estuvo
preparado para realizar la presentacion del Sistema Sydney.

El 81,5% ( 22) de los participantes afirma que el instructor presentd
el tema de forma clara y uso material audiovisual acorde al tema

Cumplimiento de
programacion de
capacitacion con
miembros de
Gastroenterologia y

UAP

NUmero de reuniones de capacitacion
realizadas con médicos de
Gastroenterologia y UAP/ nimero de
reuniones de capacitacién planificadas
con los miembros de Gastroenterologia
y UAP

Se realiz6 una capacitacion el dia viernes 1 de noviembre, de
acuerdo a lo planificado

Numero de miembros

del equipo de
Gastroenterologia y de la
UAP que asistieron a la
capacitacion

Numero de miembros del equipo de
Gastroenterologia y de la UAP que
asistieron a la capacitacion

Asistieron a la capacitacién los 8 médicos residentes, los 6 médicos
tratantes, tres auxiliares de enfermeria y la enfermera de la unidad
de Video endoscopia y 5 médicos tratantes, 2 residentes, un auxiliar
de laboratorio y una tecnéloga médica. Total de asistentes 27
personas

Participacion activa

Porcentaje de los miembros de
Gastroenterologia y de la UAP que
participaron activamente de la
capacitacion

El 60% (3) de los médicos tratantes de la UAP, el 13,3 % (2) de los
médicos tratantes de Gastroenterologia y la Enfermera de la unidad
de Video endoscopia participd de forma activa, a través de
reflexiones y aclaraciones. Los médicos residentes, los auxiliares y
la tecndloga tuvieron una actitud pasiva, sin emision de comentarios
y/o preguntas.

Nivel de conocimiento del
Ciclo de la Calidad de
laboratorio

Porcentaje de los asistentes que conoce
los componentes del ciclo de la calidad
en laboratorio

El 88,9% (24) de los asistentes conoce las fases del ciclo de la
calidad en laboratorio y reconoce las consecuencias de sus acciones
en cada una de ellas

Fuente: Guia de Observacion para aplicacion del Sistema Sydney
Elaborado por: Investigadora Dra. Malena Ortiz
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Tabla No. 16 Evaluacién Operativa de la Variable Conversatorio

CARACTERISTICA/
DIMENSION

CONCEPTUALIZACION

INDICADOR

RESULTADO

Conversatorio con
médicos de la UAP
para analizar
limitantes y
alternativas para
garantizar
aplicacién del
Sistema Sydney

Miembros de equipo
médico que participaron
en el conversatorio

Porcentaje de médicos de la
UAP que asisti6 en el
conversatorio

Asistieron a la reunién 9 de los 11 médicos de la UAP (81%), de estos, el 100%
de los médicos residentes (4), y el 71% de los médicos tratantes (5)

Participacion activa

Porcentaje de médicos que
participaron activamente en el
conversatorio

El 80% de los médicos tratantes asistentes participa de forma activa en el
conversatorio a través de aclaraciones, comentarios y realiza propuesta para
protocolizar y estandarizar procesos e informes de estudio

Se aceptan los acuerdos por
jerarquia o existe debate

Los acuerdos se alcanzaron por consenso, fue determinante el soporte
bibliografico y no el criterio del lider de Servicio.

Soluciones aplicables y
resoluciones

Soluciones aplicables que se
encontraron frente a las
limitaciones de aplicacién del
Sistema Sydney

Se informara biopsia gastrica conforme recomienda el Sistema Sydney.

Se modificara protocolo de procesamiento ajustado a Sistema Sydney, pero
debido a la falta de recursos, se optimizara en un solo blogue y laminilla hasta
gue se adquiera de acuerdo a proyeccion de trabajo, el material e insumos
necesarios, incluidos en el Plan Anual de Compras de la UAP.

Se modificara el informe de resultados, ajustados al Sistema Sydney para
biopsias gastricas.

Las modificaciones planteadas dependen de la aplicacion de recomendaciones
del Sistema Sydney para toma de muestras por parte de gastroenterologia.

Conversatorio con
equipo de
Gastroenterologia y
para analizar
limitantes y
alternativas para
garantizar
aplicacioén del
Sistema Sydney

Miembros de equipo que
particip6 en el
conversatorio

Porcentaje de miembros de
equipo de Gastroenterologia
gue asistié en el
conversatorio

Asistieron a la capacitacion los 8 médicos residentes, los 6 médicos tratantes,
tres auxiliares de enfermeria y la enfermera de la unidad de Video endoscopia.
100% del equipo de video endoscopia géstrica

Participacion activa

Porcentaje de miembros del

equipo de Gastroenterologia
gue participaron activamente
en el conversatorio

El 67% de los médicos tratantes participa de forma activa en el conversatorio a
través de aclaraciones, comentarios, a favor o en contra de la aplicacion del
protocolo preanalitico para aplicar Sistema Sydney.

Los médicos residentes, la enfermera y auxiliares de enfermeria mantienen
actitud pasiva.
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Se aceptan los acuerdos por
jerarquia o existe debate

Los acuerdos se alcanzaron por disposicién, fue determinante la posicion del
lider de Servicio.

Soluciones aplicables y
Resoluciones

Soluciones aplicables que se
encontraron frente a las
limitaciones de aplicacién del
Sistema Sydney

Se incluiran en el formulario 013A, datos relevantes de historia clinica,
incluyendo antecedentes farmacoldgicos y habitos relacionados con patologia
gastrica.

Se enviaran en contenedores separados por topografia las biopsias gastricas
conforme recomienda el Sistema Sydney.

Se realizara protocolo escrito de toma y manejo de biopsias gastricas para
socializarlo entre los equipos de los Servicios involucrados y Docencia del
hospital, para difusion.

Conversatorio con
miembros del area
de histotecnologia,
secretaria y auxiliar
de laboratorio de
la UAP para
analizar limitantes y
alternativas para
garantizar
aplicacién del
Sistema Sydney

Miembros de equipo que
participé en el
conversatorio

Porcentaje de secretarias,
histotecnélogos y auxiliares
de laboratorio de la UAP que
asistio en el conversatorio

Asistieron a la reunién 6 de los 8 histotecnélogos de la UAP (75%), 3 de las 4
secretarias (75%) y uno (50%) de los auxiliares de laboratorio.

Participacion activa

Porcentaje de los asistentes
gue participaron activamente
en el conversatorio

El 70% de los asistentes participa de forma activa en el conversatorio a través
de aclaraciones, comentarios y realiza propuesta para protocolizar y
estandarizar procesos e informes de estudio

Se aceptan los acuerdos por
jerarquia o existe debate

Los acuerdos se alcanzaron por consenso; fue determinante el soporte
bibliografico y no el criterio del responsable del érea.

Soluciones aplicables y
resoluciones

Soluciones aplicables que se
encontraron frente a las
limitaciones de aplicacién del
Sistema Sydney

Se procesaran los especimenes en una sola caseta, pero en envolturas
separadas, numeradas, identificando antro cuerpo e incisura.

Por falta de insumos, se colocaran en una sola placa, en el orden de
procesamiento las biopsias gastricas y se continuara realizando tincion especial
Giemsa. Las tinciones adicionales solo bajo pedido del médico patélogo.

Se modificara el formato de informe histopatoldgico acorde al Sistema Sydney.

Las modificaciones planteadas dependen de la aplicacion de recomendaciones
del Sistema Sydney para toma de muestras por parte de gastroenterologia.

Las modificaciones planteadas se re-evaluaran, para ajustes.

Fuente: Cuaderno de registro de reuniones con el equipo de la UAP
Elaborado por: Investigadora Dra. Malena Ortiz
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Tabla No. 17 Evaluacién Operativa de la Variable Monitoreo

RESULTADOS | RESULTADOS | RESULTADOS
INDICADOR . . .
CARACTERISTICA/ | CONCEPTUALIZACION INDICADOR DEL Periodo 11~15 | Periodo 1-9 | Periodo 2 -6
> nov-2013 ene- 2014 feb.- 2014
DIMENSION PROBLEMA
100 casos 100 casos 100 casos
Consignacion de Numero pedidos de biopsia gastrica sin
e det datos de filiacién datos completos de filiacién en un
rrorels:t_ € ia"se completos y mes/total pedidos de biopsia gastrica 21.9% 8% 7% 5%
preanaiitica verdaderos en el recibidos en el periodo*100
Formulario 13A
Pedidos de estudio | Consignacion de NuUmero de pedidos de biopsia gastrica
gastrico datos relevantes de sin datos relevantes de HCL recibidos
historia clinica y/o en el periodo/total pedidos de biopsia 33% 20% 7% 10%
hallazgos gastrica recibidos en el periodo*100
endoscopicos
Uso de Sistema Toma de Muestras de | NUmero de muestras de biopsia
Sydney para biopsia gastrica gastrica ajustadas al criterio Sydney
obtencién de ajustadas al criterio 1994 para gastritis/total de muestras 0 0 0 0
biopsias gastricas | Sydney 1994 para recibidas*100 0% 95% 95% 90%
por patologia no gastritis/total de
neoplasica muestras recibidas
Condiciones del Correlacion de datos | NUmero de especimenes de biopsia
espécimen entre Formulario 13A | géstrica con errores de correlacion,
y recipiente identificados y corregidos en secretaria 0 0 0 0
contenedor del recibidos en el periodo/total de 8% 0% 1% 1%
espécimen especimenes de biopsia gastrica
recibidos en el periodo*100
Asignacién de un
§ codigo Gnico y Numero de errores de codificacién y
Errores de fa"se registro para cada registro de muestras suscitadas en
preanalitica 2 biopsia gastrica, que | agmisién de laboratorio de biopsias 0 0 0 0
Codificacion representala géstricas recibidas en el periodo/total 3% 0% 2% 2%
Continta. . identificacion del tipo | higpsia gastricas recibidas en el

de estudio y paciente

periodo*100
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RESULTADO | RESULTADOS | RESULTADOS
( INDICADOR . . .
CARACTERISTICA/ P Periodo 11 - 15 Periodo 1-9 Periodo 2 -6
DIMENSION CONCEPTUALIZACION INDICADOR PRO%ELLEMA nov-2013 ene- 2014 feb.- 2014
100 casos 100 casos 100 casos
Numero de errores de codificacion
"Errores de fase suscitadas en area de procesamiento
o de laboratorio de biopsias gastricas o o o o
?:n";l.'ft.'ca . recibidas en el periodo/total biopsia 4% 10% 4% 0%
odificacion gastricas recibidas en un el
periodo*100
Realizacion de NUmero de casos con inclusion no
D o descripcion detallada y sistematica de biopsia
meai(;gggg%?ca y macroscopica, y gastrica de cortes en el periodo/total
! procesamiento de estudios de biopsia gastrica *100 o o o o
E_rotcr;\sam |Ielnt_o histotecnolégico de los 0,56% 10% 5% 5%
IStotecnologico especimenes para
obtencién de laminillas
histolégicas
NUmero de veces que se realiza
nuevos cortes del material de biopsia
X ~ . 0 0 ) 0
géstrica para definir diagnostico/total 1.10% 20% 10% 1%
de estudios de biopsia géstrica *100
Numero de veces solicitud de re-
inclusion de tejidos en el periodo/ o o o o
namero de casos procesados de 1.1% 15% 10% 2%
biopsia gastrica*100
Numero de veces que se realizan
cortes adicionales (niveles) por mala
visualizacidn por defectos de 0% 20% 5% 3%
corte/ndmero de casos de biopsia
géstrica*100
- Tiempo de trascurrido NuUmero de casos con demora de méas
'[lempo de espera | desde ingreso de de 3'6. horas por errores en fase pre- 15% 2504
1 espécimen hasta analitica/total casos de biopsia 15% 10%

Continda...

entrega de laminilla al
patoldgico

gastrica*100
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CARACTERISTICA/
DIMENSION

CONCEPTUALIZACION

INDICADOR

INDICADOR
DEL
PROBLEMA

RESULTADO

Periodo 11 - 15
nov-2013

100 casos

RESULTADOS

Periodo 1 -9
ene- 2014

100 casos

RESULTADOS

Periodo 2 -6
feb.- 2014

100 casos

causas de demora

Falla eléctrica

Alteraciones de
proceso

Alteraciones
de proceso

Alteraciones
de proceso

del equipo histotécnico histotécnico | histotécnico
Tiempo de trascurrido , .
desd d NuUmero de casos con demora de mas
"Tiempo de espera esde entrega, € de 5 dias calendario desde entrega de
" laminilla al patélogo - . A 14% 10% 10% 10%
2 hasta emisién de laminillas al pat6logo hasta emision del
informe/total casos bp gastrica*100
resultado
Los
especimenes
estan Los
completos, 1a | gspecimenes
valor_auon de procesados
atrofia ahora | en el mismo
Los depende de | ploque y
No se reciben | SPECIMENES 1 1a toma de placa, a pesar
no estan biopsi '
muestras de completos, no dl(:pSIa yno | de mantener
L ) el proceso
Aplicacion del g?;i:gg al se puede histotécnico. g? dgﬁn(ig:rgl
Sistema Sydney Dificultades Dificultades reportadas en la aplicacion Svdne valorar atrofia Cuerno '
para diagnéstico de del Sistema Sydney sg ro?:ltyesan en ningln caso, | Se ha logrado IncisSre{) adin
gastritis P h Y| toma mucho mantener en ‘ o
se informan tiempo el general el oma tiempo
sin tal estudio por orden durante | €n €l estudio,
Sistema . pero el
cada area el proceso i q
topografica pero aun lempo de
toma mucho | €SPera para
tiempo el emision de
estudio de resultados ha
cada area en | bajado
la misma
placa

Fuente: Guia de Observacion
Elaborado por: Investigadora Dra. Malena Ortiz
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7. EVALUACION ANALITICA

7.1. Concordancia Intraobservador

Para evaluar concordancia intraobservador, una vez aplicado el Sistema Sydney para la
Clasificacion y Gradacion de la Gastritis, se solicita a cinco patélogos de la UAP, revisar
cinco casos de biopsias gastricas, previamente diagnosticadas por cada uno de ellos
respectivamente, se obtiene porcentaje de concordancia de cada una de las variables
semicuantitativas y cualitativas que utiliza el Sistema Sydney y se aplica indice kappa
simple para cada uno de ellos, con lo cual se pretende eliminar la concordancia debida al
azar.

Tanto en las variables semicuantitativas (inflamacién cronica, inflamacion aguda, atrofia,
metaplasia, Helicobacter pylori), como para las cualitativas (erosién o dafio epitelial,
hiperplasia foveolar, hiperplasia linfoide), en las muestras obtenidas de la mucosa antral,
corporal y transicional o de incisura, el modo del acuerdo observado (Ao), fue 0,67; no
obstante, el indice kappa para antro y cuerpo fue menor a 0,5, con una fuerza de
concordancia baja, mientras que para incisura, el modo de indice kappa fue mayor a 0,76.

A continuacion, se expresan en las tablas siguientes, el nivel de concordancia de cada
uno de los observadores.
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Tabla No. 18.1 indice de Concordancia Intraobservador. Observador 1. ANTRO

OBSERVADIR | | s 2 5 E &8 E & E |5 E&
ANTRD Vi Acuerdo  Desacuerdo
Negativo Acuerdo 4 | 5 AD: D67
Inflamacian | Leve Desacuerdo | | AE 0,72
Crénica Moderado 1 1 1 1 1 I I I g | B K. -D.20
Severo L 89% | 156 | 16
No corresponde |
Acuerdo  Desacuerdo
Negativo ! ! Aeuerdo [ 4 5 AR O
Inflamacian | Leve | | | Desacuerdo 4 4 AE 05
aguda Moderado | | h] 4 9 K. -0.80
Severo 10 85% | 4122 | -0.38
No corresponde |
Acuerdo  Desacuerdo
No atrofia I I I I ! ! Acuerda 4 | 5 AL 07
No valorable | | Desacuerdn | | AE 0,72
Atrofia A. Focal h] | [} K. -0.20
A Multifocal IC_95% | 156 [ 16
Leve
Moderada
Severo
No corresponde |
Acuerdo  Desacuerdo
No metaplasia | | | | | | | | Acuerdo 4 | 5 AD: 087
Tipo MIC Desacuerdo | | AE 0,72
Metaplasia Tipo  MIIC 5 | [ K. -0.20
Facal 10 85% | 156 | 1I6
Multifocal
No corresponde |
Acuerdo  Desacuerdo
No HP | | | | | Acuerdo 4 | 5 AD:  DE7
Helicobacter | Leve Desacuerdo | | AE 0,72
pylori Moderado | | | 5 | 8 K 020
Savero L 85% | -156 | 16
No corresponde |
Acuerdo  Desacuerdo
Erosidn o Si Acuerdo 4 | 5 AD: D87
Lesian No | | | | | | | |
epitelial Desacuerdn | | AE 0,72
No corresponde |
a B K. 0,20
IL_95% | -156 | LIB
Acuerdo  Desacuerdo
hiperplasia | Si Acuerdo 3 2 5 AD: D043
fovealar No | | | | | | || Desacuerdo Ji 2 AE 0,58
No corresponde | H] 2 7 K. -0.40
IC_ 85% | -130 [ 0.0
Acuerdo  Desacuerdo
hiperplasia Si | Acuerdo 4 | h] AD: 067
linfoide No | | | || Desacuerdo | | AE 0,72
No corresponde | H] [} K. -0.20
IC_ 95% | -5 | LB
Fuente: Resultados de Estudio de Concordancia Intraobservador

Elaborado por: Investigadora Dra. Malena Ortiz
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Tabla No. 18.2 indice de Concordancia Intraobservador. Observador 1. CUERPO

OBSERVADOR
CUERPD

Variables

Control

Caso

Contral

Caso

Contral

Caso

Contral

Caso

Contral

Caso

Inflamacian

crénica

Negativo
Leve
Moderado
Severo

No corresponde

Inflamacidn

aguda

Negativo
Leve
Moderado
Severo

No corresponde

Atrofia

No atrofia
No valorable
A. Focal

A Multifocal
Leve
Moderada
Severo

No corresponde

Metaplasia

No metaplasia
Tipo  MIC
Tipo  MIC
Focal
Multifocal

No corresponde

Helicobacter

pylori

No HP
Leve
Moderado
Severo

No corresponde

Erosidn o lesidn Si

epitelial No | | | | | | | | | |
No corresponde

hiperplasia St

fovealar No | | | |
No corresponde

hiperplasia Sii

linfoide No | | | |

No corresponde

Acuerdo

Desacuerdo

Acuerdo

Desacuerdo

Acuerdo

Desacuerdo

Acuerdo

Desacuerdo

Acuerdo

Desacuerdo

Acuerdo

Desacuerdo

Acuerdo

Desacuerdo

Acuerdo

Desacuerdo

Acuerdo Desacuerdo
5 0 5 Al: 1,00
0 AE 1,00
5 il K: 0
IC_ 95% i i
Acuerdo_ Desacuerdo
3 2 il Al: 0.43
2 2 AE 0,58
bl 2 i K -0.40
L 95% | -130 050
Acuerdo_ Desacuerdo
3 2 bl Al: 043
2 2 AE 0,58
5 Ji i K -0.40
IC_ 95% | -130 0.50
Acuerdo Desacuerdo
bl 0 bl Al: 1,00
0 AE 1,00
il il K: 0
IC_ 95% 0 0
Acuerdo _ Desacuerdo
il 0 il Al: 1,00
0 AE 1,00
5 bl K: 0
IC_95% 0 0
Acuerdo_ Desacuerdo
5 0 bl Al: 100
0 AE 100
il il K: 0
IC_ 95% 0 0
Acuerdo _ Desacuerdo
4 | Al: 0,67
| AE 0,72
bl K -0.20
IC_ 95% | -156 118
Acuerdo _ Desacuerdo
4 | Al: 0,67
| AE 0,72
il K -0.20
L 95% | -loB 118

Fuente: Resultados de Estudio de Concordancia Intraobservador
Elaborado por: Investigadora Dra. Malena Ortiz
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Tabla No. 18.3 Porcentaje de Concordancia Intraobservador. Observador 1. INCISURA

OBSERVADOR | 1 E B E B E B E E E =&
INCISURA Variables Acverdo  Desacuerdo
Negativo Acuerdo 4 | 3 AD: 0.67
Inflamacitn Leve Desacuerdo | | | AE 0,72
cranica Moderado | | | | | | | | | bl B K: 0,20
Severo IC 93% | -136 116
No corresponde |
Acuerdo  Desacuerdo
Negativo | Acuerdo | 4 hl AL: o
Inflamacidn Leve | | | | Desacuerdo | 4 4 AE 0.5l
aguda Moderado | | 3 4 9 K: -0,80
Severo IC 83% | -122 -0.38
No corresponde
Acverdo  Desacuerdo
No atrofia | | | | | | Acuerdo 2 3 3 AD: 0.25
No valorable | Desacuerdo | 3 3 AE 0,53
Atrofia A. Focal bl 3 8 K: -0,60
A Multifocal L 9% | -1.24 0.04
Leve
Moderada
Severo
No corresponde
Acuerdo  Desacuerdo
No metaplasia | | | | | | | | Acuerdo 4 | a AD: 0,67
Tipo MIC Desacuerdo | | | AE 0,72
Metaplasia Tipo  MIIC 5 B K: 020
Facal L 95% | -156 116
Multifocal
No corresponde
Acuerdo Desacuerdo
No HP | | | | | | Acuerdo 4 | 3 AD: 0,67
Helicobacter | Leve Desacuerdo | | | AE 0,72
pylori Moderado | | 5 | B K: 020
Severo L 95% | -156 | 116
No corresponde
Acuerdo Desacuerdo
Erosidn o Si Acuerdo 4 | bl AD: 0,67
epitelial No | | | | | | | | Desacuerdo | | | AE 0,72
No corresponde 5 | B K: 020
L 95% | -.56 116
Acuerdo Desacuerdo
hiperplasia Si [ | Acuerdo 7 3 3 AD: 0.25
foveolar No | | | | | | Desacuerdo | 3 3 AE 0,53
No corresponde 5 3 8 K: -0,60
L 9% | -1.24 0.04
Acuerdo Desacuerdo
hiperplasia Si Acuerdo 4 | 3 AL: 0,67
linfoide No | | | | | | | Desacuerdo | | | AE 0,72
No corresponde bl B K: -0.20
L 95% | -.56 116

Fuente: Resultados de Estudio de Concordancia Intraobservador
Elaborado por: Investigadora Dra. Malena Ortiz
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Tabla No. 19.1 Porcentaje de Concordancia Intraobservador. Observador 2. ANTRO

OBSERVADR | 2 E B E B E E E E E E
ANTRO Variables Acuerdo  Desacuerdo
Negativa Acuerdo 4 | 3 AD: | 0.67
Inflamacian Leve Desacuerdo | | | AE 0,72
cranica Moderado | | | | | | | | | bl | B K: -0,20
Severo IC 95% [ 156 [ 16
No corresponde |
Acuerdo Desacuerdo
Negativa | | | Acuerdo 4 | 3 AD: | 0,67
Inflamacian Leve Desacuerdo | | | AE 0,72
aguda Moderado | | | | | | h] | B K: -0.20
Severo IC 95% | 156 [ 16
No corresponde |
Acverdo  Desacuerdo
No atrofia | | | Acuerdo 3 2 3 AD: | 0.43
No valorable Desacuerdo | 2 J AE 0,59
Atrofia A Facal | bl 2 7 K: -0,40
A Multifocal | | IC 95% [ 130 [ 050
Leve |
Moderado | | |
Severo
No corresponde |
Acuerdo Desacuerdo
No metaplasia | | | | | | Acuerdo 3 2 3 AD: | 0.43
Tipo MIC | | | Desacuerdo | 2 2 AE 0,59
Metaplasia Tipo  MIIC | h] 2 7 K: -0,40
Facal | IC_ 9% [ 130 [ 050
Multifocal | |
No corresponde |
Acuerdo  Desacuerdo
No HP | | | Acuerda 2 3 5 AD: | 0.25
Helicobacter Leve Desacuerdo | 3 3 AE 0,53
pylori Moderada | | | | bl 3 8 K: -0,60
Severo | IC_95% [ 124 [ 004
No corresponde |
Acuerdo  Desacuerdo
Erosion o Si | | Acuerdo 4 | a AD: | 0,67
Lesian No | | | | | | | Desacuerdo | | | AE 0,72
epitelial
No corresponde | bl | B K: -020
IC_95% [ 156 [ 16
Acuerdo  Desacuerdo
hiperplasia Si | Acuerdo 3 2 h] AD: | 0.43
fovealar No | | | | | | | | Desacuerdo | 2 2 AE 0,59
No corresponde | 5 7 1 K: -0,40
IC_95% [ 130 [ 050
Acuerdo  Desacuerdo
hiperplasia Si | | | | | | Acuerdo 4 | h] AD: | 0,67
linfoide No | | | Desacuerdo | | | AE 0,72
No corresponde | 5 | B K: -020
IC 95% [ 156 [ 16

Fuente: Resultados de Estudio de Concordancia Intraobservador
Elaborado por: Investigadora Dra. Malena Ortiz



Tabla No. 19.2 Porcentaje de Concordancia Intraobservador

. Observador 2. CUERPO

OBSERVADOR
CUERPD

2

Variables

Control

Caso

Control

Caso

Contral

Caso

Contral

Caso

Control

Caso

Inflamacian

crénica

Negativo
Leve
Moderado
Severo

No corresponde

Inflamacian

aguda

Negativo
Leve
Moderado
Severo

No corresponde

Atrofia

No atrofia

No valorable

A. Focal

A Multifocal
Leve

Moderada
Severo

No corresponde

Metaplasia

No metaplasia
Tipo  MIC
Tipo  MIIC
Facal
Multifocal

No corresponde

No HP | | | |
Helicobacter | Leve |
pylori Moderado | | | |
Severo |
No corresponde
Erosidn o Si | |
Lesian No | | | | | | | |
epitelia
No corresponde
hiperplasia Si
fovealar No | | | | | | | | | |
No corresponde
hiperplasia St
linfoide No | | | | | |

No corresponde

Acuerdo

Desacuerdo

Acuerdo

Desacuerdo

Acuerdo

Desacuerdo

Acuerdo

Desacuerdo

Acuerdo

Desacuerdo

Acuerdo

Desacuerdo

Acuerdo

Desacuerdo

Acuerdo

Desacuerdo

Acverdo  Desacuerdo
3 2 5 A [ 043
2 2 AE 0,59
bl 2 7 K: 0,40
L 85% | 430 | DAD
Acuerdo Desacuerdo
5 0 5 A [
0 0 AE 100
b} 0 b} K: 0
L 9% |0 [0
Acverdo  Desacuerdo
3 2 5 AL [ 043
2 2 AE 0,59
bl 2 7 K: 040
L 85% | 430 | DAD
Acuerdo  Desacuerdo
5 0 5 A [
0 0 AE 100
5 0 5 K: 0
I 95% |0 |0
Acuerdo  Desacuerdo
3 2 3 AD: | 043
2 2 AE 0,58
bl 2 7 K: -0.40
IC 95% | -1.30 | 050
Acuerdo_Desacuerdo
bl 0 bl AD: I 1,00
0 0 AE 1,00
bl 0 bl K: 0
L 9% (0 l 0
Acuerdo_Desacuerdo
bl 0 bl AD: I 1,00
0 0 AE 1,00
bl 0 bl K: 0
L 95% |0 I
Acuerdo  Desacuerdo
3 2 5 AL [ 043
2 2 AE 0,59
bl 2 7 K: -0.40
IC 95% | -1.30

| 050

Fuente: Resultados de Estudio de Concordancia Intraobservador

Elaborado por: Investigadora Dra. Malena Ortiz
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Tabla No. 19.3 Porcentaje de Concordancia Intraobservador. Observador 2. INCISURA

OBSERVADIR 2 s E|l5 E|l5  El5 B & &
INCISURA Variables Acuerdo  Desacuerdo
Negativo [ Acuerdo 0 5 5 AL | 0,00
Inflamacian Leve Desacuerdo | & 3 AE 0,50
cranico Moderado | | | | | bl bl 10 K: -1,00
Severo IC 95% | 100 [ -.00
No corresponde | | | |
Acuerdo  Desacuerdo
Negativa | | | Acuerdo | 4 3 AR | O
Inflamacian Leve Desacuerdo | 4 4 AE 0,51
aguda Moderado | | | 3 4 9 K: -0,80
Severo IC 95% [ 122 | -0.38
No corresponde | | |
Acuerdo Desacuerdo
No atrofia | | Acuerdo 0 bl 3 AL | 0,00
No valorable | Desacuerdo | & a AE 0,50
Atrofia A Facal 5 5 0 K: -1,00
A Multifocal | IC_ 95% [ 100 [ -.00
Leve |
Moderado |
Severo
No corresponde | | |
Acuerdo  Desacuerdo
No metaplasia | | | Acuerdo | 4 3 [T I
Tipo MIC | Desacuerdo | 4 4 AE 0,51
Metaplasia Tipo  MIIC bl 4 9 K: -0,80
Facal IC 95% [ 122 [ -0.38
Multifocal |
No corresponde | | |
Acuerdo  Desacuerdo
No HP | | | Acuerda | 4 5 AR o
Helicobacter Leve Desacuerdo | 4 4 AE 0,51
pylori Moderada | bl 4 g K: -0,80
Severo | Ic95% [ 22 [ -038
No corresponde | | | |
Acuerdo Desacuerdo
Erosion o Si | Acuerdo | 4 a AR | on
lesidn epitelial | No | | | | | 4 4 AE 0,51
No corresponde | | | | H] 4 9 K: -0,80
I095% [ 122 | -0.38
Acuerdo _ Desacuerdo
hiperplasia Si Acuerdo | 4 b} A | on
fovealar No | | | | | | Desacuerdo | 4 4 AE 0,5l
No corresponde | | | | H] 4 9 K: -0,80
IC_ 95% [ 122 | -0.38
Acuerdo_ Desacuerdo
hiperplasia Si | | | Acuerdo | 4 h] A | oM
linfoide No | | | Desacuerdo | 4 4 AE 0,51
No corresponde | | | | h] 4 9 K: -0,80
Ic_95% [ 122 [ -0.38

Fuente: Resultados de Estudio de Concordancia Intraobservador
Elaborado por: Investigadora Dra. Malena Ortiz
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Tabla No. 20.1 Porcentaje de Concordancia Intraobservador. Observador 3. ANTRO

OBSERVADOR 3

Control
[aso
Control
Caso
Contral
Caso
Contral
Caso
Contral
Caso

ANTRO Variables Acverdo  Desacuerdo
Negativo Acuerdo 2 3 3 AD: | 0,25
Inflamacian | Leve | | | Desacuerdo | 3 3 AE 0,53
Cranica Moderado | | | | | bl 3 8 K: -0,60
Severo IC 9% | 424 | 004

No corresponde | |

Acuerdo Desacuerdo

Negativo | | | | Acuerdo 4 | 3 AD: | 0,67
Inflamacian | Leve | | | Desacuerdo | | | AE 0,72
Aguda Moderado | 3 [} K: -0.20

Severo C 9% |56 |16

No corresponde | |

Acuerdo Desacuerdo

No atrofia Aeverds | 3 2 5 AL | 043

No valorable | | | Desacuerdo | 2 2 AE 0,59
Atrofia A Facal | | | bl 2 7 K: 040

A Multifocal IL 95% | -1.30 | 050

Leve | | |

Moderada

Severo

No corresponde | |

Acuerdo  Desacuerdo

No metaplasia | | | | | Acuerdo 4 | 3 AD: I 0,67
Tipo MIC | | | Desacuerdo | | | AE 0,72

Metaplasia Tipo  MIIC 5 B K: 020
Facal | IL 9% | -156 l 116
Multifocal | |

No corresponde | |

Acuerdo _ Desacuerdo

No HP | | | | | Acuerdo 4 | 5 AD: | 0,67
Helicobacter | Leve | Desacuerdo | | | AE 0,72
Pylori Moderado 5 B K: 020

Severo | | IC 95% | -156 | 116

No corresponde | |

Acuerdo _ Desacuerdo

Erosidn o Si Acuerdo bl 0 3 AD: I 100
Lesian No | | | | | | | | Desacuerdo | 0 0 AE 100
epitelial

No corresponde | | 3 0 h] K: 0

IC 9% |0 ll]

Acuerdo  Desacuerdo

Hiperplasia | Si | Acuerdo 4 | h] AL: I 0,67
Fovealar No | | | | | | | Desacuerdo | | | AE 0,72
No corresponde | | 5 B K: 020

IC 95% | -156 II,IE

Acuerdo _ Desacuerdo

Hiperplasia | Si Acuerdo 4 | 3 AL: | 0,67
Linfoide No | | | | | | Desacuerdo | | | AE 0,72
No corresponde | | bl B K: -0.20

C 8% [ A58 | 1

Fuente: Resultados de Estudio de Concordancia Intraobservador
Elaborado por: Investigadora Dra. Malena Ortiz



Tabla No. 20.2 Porcentaje de Concordancia Intraobservador. Observador 3. CUERPO

OBSERVADOR
CUERPD

3

Variables

Control

Caso

Control

Caso

Control

Caso

Control

Caso

Contral

Caso

Inflamacian
Cranica

Negativo

Leve

Moderado
Severo

No corresponde

Inflamacidn
Aguda

Negativo

Leve

Moderado
Severo

No corresponde

Atrofia

No atrofia

No valorable

A. Focal

A Multifocal
Leve

Moderado
Severo

No corresponde

Metaplasia

No metaplasia
Tipo  MIC

Tipo  MIIC
Focal

Multifocal

No corresponde

Helicobacter
Pylori

No HP

Leve

Moderado
Severo

No corresponde

Erosidn o Sii

Lesidn No | | | | | | | | | |

Epitelial No corresponde

Hiperplasia Si |

Fovealar No | | | | | | | | |
No corresponde

Hiperplasia Si

Linfoide No | | | | | | | | | |

No corresponde

Acuerdo
Desacuerdo

Acuerdo
Desacuerdo

Acuerdo
Desacuerdo

Acuerdo
Desacuerdo

Acuerdo
Desacuerdo

Acuerdo
Desacuerdo

Acuerdo
Desacuerdo

Acuerdo
Desacuerdo

Acuerdo Desacuerdo
4 I 5 A | 067
| | AE 0,72
bl | B K: 0,20
IC 95% | 156 [ 116
Acuerdo  Desacuerdo
5 0 5 [T T
0 0 AE 1,00
5 0 5 K [0
IL 9% |0 [0
Acuerdo  Desacuerdo
I 4 5 A Jon
4 4 AE 0,51
bl 4 g K: -0,80
Ic 8% | 4122 [ -038
Acuerdo  Desacuerdo
4 I 5 A [ 067
| | AE 0,72
5 | B K: -0,20
0 95% [ 156 [ 116
Acuerdo  Desacuerdo
4 I 5 A [ 067
| | AE 0,72
g | B K: -0.20
IC 95% [ 156 [ 116
Acuerdo  Desacuerdo
g 0 g AD: | 100
0 0 AE 1,00
g 0 g K: 0
L 95% (0 [0
Acuerdo _ Desacuerdo
4 I 5 A | 067
| | AE 0,72
bl | B K: -0.20
IC_95% [ 156 [ II6
Acuerdo_ Desacuerdo
bl 0 3 AD: | 100
0 0 AE 100
bl 0 3 K: 0
L 9% [0 0

Fuente: Resultados de Estudio de Concordancia Intraobservador
Elaborado por: Investigadora Dra. Malena Ortiz
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Tabla No. 20.3 Porcentaje de Concordancia Intraobservador.

Observador 3. INCISURA

OBSERVADOR
INCISURA

3

Variables

Control

[aso

Control

Caso

Contral

Caso

Control

Caso

Control

Caso

Inflamacian

crénica

Negativo
Leve
Moderado
Severo

No corresponde

Inflamacidn

aguda

Negativo
Leve
Moderado
Severo

No corresponde

Atrofia

No atrofia
No valorable
A. Focal

A Multifocal

Leve
Moderado
Severo

No corresponde

Metaplasia

No metaplasia
Tipo  MIC
Tipo  MIC
Focal
Multifocal

No corresponde

No HP | | | | | | |
Helicobacter | Leve
pylori Moderado
Severo
No corresponde
Erosidn o Si
Lesian No | | | | | | | |
epitelia
No corresponde
hiperplasia St
fovealar No | | | | |
No corresponde
hiperplasia St
linfoide No | | | | | | |

No corresponde

Acuerdo

Desacuerdo

Acuerdo

Desacuerdo

Acuerdo

Desacuerdo

Acuerdo

Desacuerdo

Acuerdo

Desacuerdo

Acuerdo

Desacuerdo

Acuerdo

Desacuerdo

Acuerdo

Desacuerdo

Acverdo  Desacuerdo
5 0 5 AD: | 100
0 0 AE 100
5 0 5 K: 0
I 95% |0 | 0
Acuerdo  Desacuerdo
3 2 5 AL: | 043
2 2 AE 0,59
bl 2 7 K: 040
IC 9% | -130 | 050
Acuerdo  Desacuerdo
0 5 5 AL: | 000
5 5 AE 0,50
5 5 0 K: -1.00
I 95% | 00 [ -0
Acuerdo  Desacuerdo
4 I 5 AD: | 0,67
| | AE 0,72
bl B K: -0.20
L 95% | -1.56 | 116
Acuerdo Desacuerdo
3 2 3 AD: | 043
2 2 AE 0,59
bl 2 7 K: -0.40
IC 95% | -1.30 l 050
Acuerdo  Desacuerdo
bl 0 bl AD: I 100
0 0 AE 100
bl 0 bl K: 0
L 9% |0 | 0
Acuerdo Desacuerdo
4 I 5 AL | 0E7
| | AE 0,72
bl B K: -0.20
IC95% | 156 | 118
Acuerdo _ Desacuerdo
5 0 5 AL ] L00
0 0 AE 100
bl 0 bl K: 0
L 9% (0

Fuente: Resultados de Estudio de Concordancia Intraobservador

Elaborado por: Investigadora Dra. Malena Ortiz
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Tabla No. 21.1 Porcentaje de Concordancia Intraobservador. Observador 4. ANTRO

Control
[aso
Control
Caso
Control
Caso
Contral
Caso
Contral
Caso

OBSERVADOR 4

ANTRO Variables Acverdo  Desacuerdo
Negativo Acuerdo 4 | 3 AD: | 0.67
Lesign Leve | Desacuerdo | | | AE 0,72
cranica Moderado | | | | | | | | | bl B K: -0.20
Severo C 9% |15 [16

No corresponde

Acuerdo  Desacuerdo

Negativo | | | | Acuerdo 3 2 3 AD: | 0.43
Inflamacidn Leve | Desacuerdo | 2 2 AE 0,59
aguda Moderado | | | 3 2 7 K: -0,40

Severo IC 9% | 130 [ 050

No corresponde

Acverdo  Desacuerdo
No atrafia Acuerdo 4 I 5 [

No valorable | | Desacuerdo | | | AE 0,72
Atrofia A Facal | | | | | | | bl B K: 020
A Multifocal | IC 95% | -156 |I,IE
Leve | | | | | | |
Moderada |

Severo

No corresponde

Acverdo  Desacuerdo

No metaplasia | | | | Acuerdo 4 | 3 AD: | 0,67
Tipo MIC | | | | Desacuerdo | | | AE 0,72

Metaplasia Tipo  MIIC | | | 5 B K: 020
Focal | | I 9% | -L56 [ 116
Multifocal |

No corresponde

Acuerdo Desacuerdo

No HP | | | | Acuerdo 4 | 3 AD: | 0,67
Helicobacter | Leve | | Desacuerdo | | | AE 0,72
pylori Moderadn | | | 5 B K: 020

Severo | I 9% | -156 | 116

No corresponde

Acuerdo  Desacuerdo

Erosidn o Si Acuerdo 4 | bl AD: | 0,67
lesidn epitelial | No | Desacuerdn | | | AE 0,72
No corresponde | | | | | | | | | 3 B K: 020

IC 95% | -156 II,IE

Acuerdo Desacuerdo

hiperplasia Si Acuerdo 3 7 3 AD: | 0,43
foveolar No | | | | | | | Desacuerdo | 2 2 AE 0,59
No corresponde | | 5 7 7 K: 040

Ic 95% | -0 ||15u

Acuerdo  Desacuerdo

hiperplasia Si Acuerdo 4 | 3 AL: | 0,67
linfoide No Desacuerdo | | | AE 0,72
No corresponde | | | | | | | | | h] B K: -0.20

Fuente: Resultados de Estudio de Concordancia Intraobservador
Elaborado por: Investigadora Dra. Malena Ortiz



Tabla No. 21.2 Porcentaje de Concordancia Intraobservador.

Observador 4. CUERPO

Control

Control

Control

Control

Control

OBSERVADR 4 & & & i i
CUERPO Variables Acuerdo  Desacuerdo
Negativo Acuerdo 4 3 AD: | 0.67
Inflamacian | Leve | | | Desacuerdo | | | AE 0,72
Cranica Moderado | | | | | | bl B K: 0,20
Severo I 85% | 56 | 118
No corresponde
Acverdo  Desacuerdo
Negativa | | | | Acuerdo bl 0 3 AD: | 100
Inflamacian | Leve Desacuerdo | 0 0 AE 100
Aguda Moderado | | | | | 3 0 hl K: 0
Severa L 9% |0 | 0
No corresponde
Acverdo  Desacuerdo
No atrofia | | Acuerdo a 0 3 AD: | 100
No valorable | | | Desacuerdo | 0 0 AE 100
Atrofia A. Focal | | | 3 0 3 K: 0
A Multifocal | L 9% [0 [ 0
Leve | | | |
Moderada
Severo
No corresponde
Acuerdo  Desacuerdo
No metaplasia | | | | | | | | | Acuerdo a 0 g AD: | 100
Tipo MIC Desacuerdo | 0 0 AE 100
Metaplasia Tipo  MIC 3 0 hl K: 0
Facal L 9% (0 | 0
Multifocal
No correspande
Acuerdo  Desacuerdo
No HP | | | | Acuerdo 2 3 il Al: | 025
Helicobacter | Leve | Desacuerdo | 3 3 AE 0,53
Pylori Moderado | | 5 3 8 K: -0,60
Severo | | I 95% | -1.24 I 0.04
No corresponde
Acuerdo  Desacuerdo
Erosidn o Si | Acuerdo 4 | a AD: | 0.67
lesidn No | | | | | | | | Desacuerdo | | | AE 0,72
epitelial
No corresponde bl B K: -0.20
IC95% | 156 | 116
Acuerdo  Desacuerdo
Hiperplasia | Si | | Acuerdo 3 2 f] AL: I 0,43
Foveolar No | | | Desacuerdo | 2 2 AE 0,53
No corresponde bl 2 7 K: -0.40
IC85% | 30 | 050
Acuerdo  Desacuerdo
Hiperplasia St Acuerdo ] 0 9 AD: | 1,00
Linfoide No | | | | | | Desacuerdo | 0 0 AE 100
No corresponde h] 0 h] K: 0
L 9% (0

Fuente: Resultados de Estudio de Concordancia Intraobservador
Elaborado por: Investigadora Dra. Malena Ortiz
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Tabla No. 21.3 Porcentaje de Concordancia Intraobservador. Observador 4. INCISURA

Control

Control

Control

Control

Control

OBSERVADOR 4 E E" E" E" E"
INCISURA Variables Acverdo  Desacuerdo
Negativo Acuerdo 0 5 3 AD: | 0.00
Inflamacitin Leve | | Desacuerdo | § 3 AE 0,50
Cranica Moderado | | | | bl 3 10 K: -.00
Severo L 85% | -400 [ -00
No corresponde | | | |
Acverdo  Desacuerdo
Negativo | | | Acuerdo | 4 3 AD: D7
Inflamacidn Agudo leve Desacuerdo | 4 4 AE 0.5l
Aguda Agudo moderado | | | 3 4 9 K: 0,33
Agudo severo IC 9% | -0.30 I 095
No corresponde | |
Acuerdo  Desacuerdo
No atrofia Aeuerda ] 5 5 AR | oo
No valorable | Desacuerdn | 0 3 AE 0,50
Atrofia Atrofia focal | | | bl 3 10 K: -1.00
Atrofia multifocal | IC 8% | -1.00 I -100
Atrofia leve | | |
Arofia moderada [
Atrofia severa
No corresponde | |
Acuerdo  Desacuerdo
No metaplasia | | | Acuerdo | 4 3 AD: 0,67
Tipo MIC | | Desacuerdn | 4 4 AE 0.5l
Metaplasia Tipo  MIIC | 5 4 g K: 0,33
Facal | | IL 9% |[-030 |09
Multifocal
No corresponde | |
Acuerdo_ Desacuerdo
No HP | | | Acuerdo | 4 3 AD:  DE7
Helicobacter Hp leve | Desacuerdn | 4 4 AE 0.5l
Pylori Hp moderado | 5 4 9 K: 0,33
Hp severo I 9% | -0.30 | 095
No corresponde | |
Acuerdo Desacuerdo
Erosidn o Si Acuerdo | 4 bl AD:  DE7
lesidn epitelial | No | | | | | Desacuerdn | 4 4 AE 0.5l
No corresponde | | 5 4 g K: 0,33
L 9% |[-030 )08
Acuerdo Desacuerdo
Hiperplasia Si | | Acuerdo | 4 3 AD: 0,67
Foveolar No | | | Desacuerdo | 4 4 AE DA
No corresponde | | 5 4 g K: 0,33
L 9% |[-030 )08
Acuerdo  Desacuerdo
Hiperplasia Si Acuerdo | 4 3 AL: 0,67
Linfoide No | | | | | Desacuerdo | 4 4 AE 0.4
No corresponde | | bl 4 9 K: 0,33
L 95% |[-030 |09

Fuente: Resultados de Estudio de Concordancia Intraobservador
Elaborado por: Investigadora Dra. Malena Ortiz
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Tabla No. 22.1 Porcentaje de Concordancia Intraobservador. Observador 5. ANTRO

OBSERVADR 5 s 215 B 5 E 5 B 5 B
ANTRO Variables Acuerdo  Desacuerdo
Negativo Acuerdo 4 | bl AD: | 087
Inflamacian Leve | | | | | Desacuerdo | | | AE 0,72
Cranica Moderado | | | | | bl | B K: 0,20
Severo IC 95% | 156 [ 116
No corresponde
Acverdo  Desacuerdo
Negativa | | | | | | Acuerdo 4 | bl AD: | 0.7
Inflamacian Leve | Desacuerdo | | | AE 0,72
Aguda Moderado | | | 3 | [} K: -0,20
Severo IC 95% | 156 [ 116
No corresponde
Acverdo  Desacuerdo
No atrofia | | | | | | | | Acuerdo 3 2 3 AD: | 0.43
No valorable Desacuerdo | 2 J AE 0,59
Atrofia A Facal | | bl 2 7 K: 0,40
A Multifocal IC_ 9% [ 130 [ 050
Leve | |
Moderado
Severo
No corresponde
Acuerdo  Desacuerdo
No metaplasia | | | | | | | | | | Acuerdo a 0 3 AD: | 100
Tipo MIC Desacuerdo | 0 0 AE 100
Metaplasia Tipo  MIIC bl 0 h] K: 0
Focal 0 95% [0 I
Multifocal
No corresponde
Acverdo  Desacuerdo
No HP | | | | | | Acuerdo 4 | 5 Al: | 0.67
Helicobacter Leve | | | Desacuerdo | | | AE 0,72
Pylori Moderadn | 5 | B K: -020
Severo I0 95% | 156 [ 1B
No corresponde
Acuerdo_ Desacuerdo
Erosidn o Si Acuerdo 5 0 g AD: | 100
Lesitin epitelial No | | | | | | | | | | Desacuerdo | 0 0 AE 1,00
No corresponde h] 0 h] K: 0
L 95% (0 [0
Acuerdo_ Desacuerdo
Hiperplasia Si | | | | | | | | Acuerdo 3 2 a AD: | 043
Fovealar No | | Desacuerdo | 2 2 AE 0,59
No corresponde 5 7 1 K: -0,40
IC_ 95% [ 130 [ 050
Acuerdo Desacuerdo
Hiperplasia Si | | Acuerdo H] 0 a AD: | 100
Linfoide No | | | | | | | | Desacuerdo | 0 0 AE 1,00
No corresponde H] 0 h] K: 0
L 895% [0 |0

Fuente: Resultados de Estudio de Concordancia Intraobservador
Elaborado por: Investigadora Dra. Malena Ortiz



Tabla No. 22.2 Porcentaje de Concordancia Intraobservador. Observador 5. CUERPO

Control

Control

Control

Control

Control

OBSERVADIR 5 2 2 2 2 2
CUERPO Variables Acverdo  Desacuerdo
Negativo Acuerdo 4 | 3 AD: 0.67
Inflamacitin Leve | | | | | | Desacuerdo | | | AE 0,72
crénica Moderado | | | bl B K: -0.20
Severa HEAENILE
No corresponde |
Acverdo  Desacuerdo
Negativo | | | | | | Acuerdo 3 2 hl AL: | 043
Inflamacidn Leve | Desacuerdo | 2 2 AE 0,59
aguda Moderado | | 3 2 7 K: -0,40
Severo L 8% -130 05
No corresponde |
Acverdo  Desacuerdo
No atrofia | | | | | | | | | Acuerdo 4 | a AD: | 0,67
No valorable Desacuerdo | | | AE 0,72
Atrofia A. Focal 3 B K: 0,20
A Multifocal L 9% | -156 [ 116
Leve
Moderado
Severo
No corresponde |
Acverdo  Desacuerdo
No metaplasia | | | | | | | | | Acuerdo 4 | a AD: | 0,67
Tipo MIC Desacuerdo | | | AE 0,72
Metaplasia Tipo  MIIC 5 B K: 020
Focal L 9% | -6 | 116
Multifocal
No corresponde | Acuerdo  Desacuerdo
Acuerdo 3 2 5 AD: | D043
No HP | | | | | | Desacuerdo | 2 2 AE 0,59
Helicabacter | Leve | | 5 1 7 K: -0.40
pylori Moderado | IC 9% | -30 I 050
Severo
No corresponde |
Erosidn o Si | Acuerdo 4 bl AD: | 0,67
lesidn epitelial | No | | | | | | | | Desacuerdo | | | AE 0,72
No corresponde | 5 B K: 020
L 9% | -6 | 116
Acuerdo Desacuerdo
hiperplasia Si | Acuerdo | 4 3 AL: | o
fovealar No | | | | Desacuerdo | 4 4 AE 0.4l
No corresponde bl 4 9 K: -0.80
L 9% |42 | -138
Acuerdo Desacuerdo
hiperplasia Si Acuerdo 4 | 3 AL: | 0,67
linfoide No | | | | | | Desacuerdo | | | AE 0,72
No corresponde 9 B K: -0.20
L 9% | 4% |16

Fuente: Resultados de Estudio de Concordancia Intraobservador

Elaborado por: Investigadora Dra. Malena Ortiz
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Tabla No. 22.3 Porcentaje de Concordancia Intraobservador. Observador 5. INCISURA

OBSERVADOR
INCISURA

5

Variables

Control

Caso

Control

Caso

Control

Caso

Control

Caso

Control

Caso

Inflamacian
Cranica

Negativo

Leve

Moderado
Severo

No corresponde

Inflamacidn
Aguda

Negativo

Leve

Moderado
Severo

No corresponde

Atrofia

No atrofia

No valorable

A. Focal

A Multifocal
Leve

Moderada
Severo

No corresponde

Metaplasia

No metaplasia
Tipo  MIC

Tipo  MIIC
Focal

Multifocal

No corresponde

Helicobacter
Pylori

No HP

Leve

Moderado
Severo

No corresponde

Erosidn o
Lesitn epitelial

S
No

No corresponde

Hiperplasia Si | | | | | |
Fovealar No | | |
No corresponde |
Hiperplasia Si |
Linfoide No | | | | | | | |

No corresponde

Acuerdo
Desacuerdo

Acuerdo
Desacuerdo

Acuerdo
Desacuerdo

Acuerdo
Desacuerdo

Acuerdo
Desacuerdo

Acuerdo
Desacuerdo

Acuerdo
Desacuerdo

Acuerdo
Desacuerdo

Acuerdo  Desacuerdo
0 5 5 AD: | 0,00
bl bl AE 0,50
g bl 0 K: -1.00
IC 95% | 100 [ -100
Acverdo  Desacuerdo
2 3 5 AR | 025
3 3 AE 0,53
bl 3 8 K: -0,60
0 95% | 24 | 004
Acverdo  Desacuerdo
0 5 5 AR | 00D
5 bl AE 0,50
bl bl 0 K: -1,00
IC 8% [ -0 [ -100
Acverdo  Desacuerdo
4 I 5 [
| | AE 0,72
5 | B K: -0,20
0 95% | 56 [ 16
Acuerdo Desacuerdo
3 2 g AD: | 043
2 2 AE 0,58
a 2 7 K: -0.40
IC95% [ 130 [ 050
Acuerdo Desacuerdo
4 | g AD: | 0E7
| | AE 0,72
g | B K: -0.20
IC 95% [ 156 [ 116
Acuerdo__ Desacuerdo
| 4 a AD: | [IA]
4 4 AE 0.5
bl 4 9 K: -0.80
0 95% [ 122 | -0.38
Acuerdo_ Desacuerdo
| 4 a AD: | 0.l
4 4 AE 0.5
bl 4 9 K: -0.80
IC 8% | 22 [ -0.38

Fuente: Resultados de Estudio de Concordancia Intraobservador
Elaborado por: Investigadora Dra. Malena Ortiz
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Tabla No. 23.1 Nivel de Concordancia por observador. ANTRO

DBSERVADOR 1 DBSERVADOR 2 DBSERVADOR 3 DBSERVADOR 4 DBSERVADOR 5 TODOS LOS DBSERVADORES

ACUERDD ACUERDD ACURDD ACURDD - ACURDD MODA DE LA
w | | oot | ue | L | DR i | o | SO | S | e | SIS | G000 | smn | moo | MGG || mwe | omoo | SES |0 dmen
oz | 067 0un 02 BAJA 087 un 0 BAJA 0% 083 16 MEDIA 087 n 0 BAJA 067 n 02 BAJA 102 BAJA
crinica
P i 06l 08 ALTA 087 un 0 BAJA 087 un 0 BAJA 043 069 04 BAJA 067 n 02 BAJA 102 BAJA
aguda
i 087 0un 02 BAJA 043 069 04 BAJA 043 069 4 BAJA 067 n 4 BAJA 043 069 04 BAJA 4 BAJA
et 087 0un 02 BAJA 043 069 04 BAJA 067 un 0 BAJA 067 n 4 BAJA I I 0 AZIR 4 BAJA
Welicabocter | 067 0un 02 BAJA 026 083 il MEDIA 067 un 0 BAJA 067 n 0 BAJA 067 n 02 BAJA 02 BAJA
pylori
Erusit o 067 0n 02 BAJA 067 un 02 BAJA | | 0 AZAR 067 n 02 BAJA 0 AR 02 BAJA
epitelial
biperplasia 043 089 04 BAJA 043 089 04 BAJA 087 0 02 BAJA 043 063 04 BAJA 043 063 04 BAJA 04 BAJA
foveolar
Hiperphsia 087 07 02 BAJA 087 0n 02 BAJA 087 0 02 BAJA 087 0n 02 BAJA 0 AZIR 02 BAJA
linfoide

Fuente: Resultados de Estudio de Concordancia Intraobservador

Elaborado por: Investigadora Dra. Malena Ortiz
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Tabla No. 23.2 Nivel de Concordancia por observador. CUERPO

(BSERVADOR | (BSERVADOR 2 VADOR 3 JADOR 4 5

ACURDD ACURDD ACUERDD - ACUERDD - ACUERDD MODA DE LA
owo | g | ol | am | pomes | ome | B | e | gmes | ms | oS | s | gmes | g | oB | oo | g | e | oS | eoe | e | gme | SBEL
Inflamacidin | | 0 AZAR 043 069 04 BAJA 067 07 02 BAJA 067 07 02 BAJA 067 07 02 BAJA 02 BAJA
crinica
Inflamacidn 043 069 04 BAJA | | 0 AZAR | | 0 AZAR 0 AZAR 043 069 04 BAJA AZAR AZAR
aguda
Atrofia 043 069 -04 BAJA 043 069 -04 BAJA ol 0.6l 0.8 ALTA | | 0 AIAR 067 07 02 BAJA 04 BAJA
Metaplasia | | 0 AZAR | | 0 AZAR 0,67 0.72 02 BAJA | | 0 AZAR 0,67 0.72 -02 BAJA AZAR AZAR
Helicobacte | | 0 AZAR 043 0,69 04 BAJA 067 0.7 02 BAJA 0.26 0,63 -8 MEDIA 0.67 0.7 02 BAJA 02 BAJA
r pylori
Erositn o
lesitn | | 0 AZAR | | 0 AZAR | | 0 AZAR 067 0.7 02 BAJA 0.67 0.7 02 BAJA AZAR AZAR
epitelial
hiperplasia 087 07 02 BAJA | | 0 AZAR 067 0.7 02 BAJA 043 0,63 04 BAJA ol 0.6l 08 ALTA 02 BAJA
foveolar
hiperplasia 087 07 02 BAJA 043 0,69 04 BAJA | | 0 AZAR 0 AZAR 0.67 0.72 -02 BAJA 02 BAJA
linfoide

Fuente: Resultados de Estudio de Concordancia Intraobservador

Elaborado por: Investigadora Dra. Malena Ortiz
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Tabla No. 23.3 Nivel de Concordancia por observador. INCISURA

DRSERVADIR | DRSERVADOR2 ERVADCR 3 VADOR 5
INCISURA . ES:E’E?E b | o et o ES:E?I;E? b | v | cowsaum e m:%ﬁ T | reunm e | oer m:%ﬁ M | wsun | e m:%ﬁ P | e o | e :ﬁ»%:ﬁ:‘::?:ﬂm

Inflamacitin 067 07 -02 BAJA 0 06 - ALTA | | 0 AIAR 0 06 ALTA 0 06 ALTA ALTA

crénica

Inflamacitn on 0.6 -08 ALTA ol 0.6 -08 ALTA 043 069 04 BAJA 067 06l 033 BAJA 0.26 063 06 MEDIA 08 ALTA

aguda

Atrofia 0.26 063 -0 MEDIA 0 06 - ALTA 0 06 - ALTA 0 06 - ALTA 0 06 - ALTA Bl ALTA

Metaplasia 067 07 -02 BAJA ol 0.6 -08 ALTA 067 072 0.2 BAJA 067 06l 033 BAJA 067 0,72 -02 BAJA -2 BAJA

Helicobacte 0.67 0.7 02 BAJA ol 0.6l -08 ALTA 043 069 04 BAJA 067 0.6l 0.33 BAJA 043 069 04 BAJA 04 BAJA

r pylori

Erositn o

lesidn 067 0.7 02 BAJA ol 0.6l -08 ALTA | | 0 AIAR 067 0.6l 0.33 BAJA 067 0 02 BAJA 02 BAJA

epitelial

hiperplasia 0.26 063 -0.B MEDIA ol 0.6l -08 ALTA 067 07 02 BAJA 067 0.6l 0.33 BAJA ol 0.6l 08 ALTA 08 ALTA

fovenlar

bipargssia | 087 or | 02 | e ol 06 18 ALTA | | 0 AR 087 06 0% BAA ol i 08 | Mmoo | s ATh

linfoide

Fuente: Resultados de Estudio de Concordancia Intraobservador
Elaborado por: Investigadora Dra. Malena Ortiz
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7.2. Concordancia Interobservador

Para evaluar concordancia inter-observador, una vez aplicado el Sistema Sydney para la
Clasificacion y Gradacion de la Gastritis, se solicita a dos patélogos de la UAP, revisar
quince casos de biopsias géastricas (previamente diagnosticadas por los restantes tres
patélogos de la unidad); se obtiene porcentaje de concordancia de cada una de las
variables semicuantitativas y cualitativas que utiliza el Sistema Sydney y se aplica indice
kappa simple para cada uno de ellos, con lo cual se pretende eliminar la concordancia
debida al azar.

El acuerdo observado (Ao) en antro fue moderado (> a 0,5), con excepcién de la
valoracion de atrofia (0,43); sin embargo, la fuerza de la concordancia fue débil (< a -0,5),
siendo siempre menor que el que esperariamos que suceda por azar; lo mismo sucede en
la valoracién del cuerpo gastrico, en el que el acuerdo observado mas bajo se encontrd en
la variable semi cuantitativa atrofia y en la variable cualitativa hiperplasia foveolar (Ao =
0,3), con fuerza de concordancia < a 0,5.

En la valoracion de incisura, el acuerdo observado siempre fue menor al acuerdo
esperado, con una fuerza de concordancia media, en la que el indice kappa oscilé entre -
0,53 y -0,73. A continuacién, se expresan las tablas de concordancia por area gastrica
evaluada.
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Tabla No. 24 Nivel de Concordancia Interobservador. ANTRO

Observador [a|b[a[bJa|bla|b[a[B [a[bJa B [a[blalbla[b[alblalb[alblalb[alb Acuerdo  Desacuerdo
ANTRD Variables T T T T T T T T T T T T T T | Acuerdo [ 3 5 A 0,67
Negativo Desacuerdo 3 3 AE 0,72
Inflamacid Leve | | (| 13 3 18 K: -0,20
crénica Moderado I (O R B O | O B [ N | (| L 95% | -0.98 058
Severo |
No
corresponde | 1|
Acuerdo Desacuerdo
Negativo [ [ [ [ | I 1 11 1] Acuerdo 13 2 15 AD: 0,76
Inflamacia Leve [ [ | Desacuerdo 7 ) AE 0,79
aguda Moderado [ | | 15 2 17 K: -0,13
Severo | L 95% | -0 0,84
No
corresponde | 1|
Acuerdo  Desacuerdo
No atrofia [ [ | Acuerdo g B 13 AD: 0,43
No valorable | | (| [ | Desacuerdo [} [} AE 0,59
Atrofia Focal | | (I | | [ 15 B il K: 0,40
Multifocal | | | L 95% | -092 012
Leve | | | | I
Moderada (| | | |
Severa | |
No
corresponde | 1|
Acuerdo  Desacuerdo
No
metaplasia I Y A (R B A | I A Y VT 13 2 15 AD: 0,76
Tipo MIC | | Desacuerdo 7 ] AE 079
Metaplasi Tipo MIIC | 15 2 17 K: 0,13
Focal | L 95% | -0 0,84
Multifocal |
No
corresponde | ||
Acuerdo  Desacuerdo
No HP (I [ (I (I | I 1 1 1 1] Acverdo Il 4 15 AD: 0,58
Helicat Leve | | | | Desacuerdo 4 4 AE 0,67
pylori Moderado (I | [ | 13 4 19 K: -0,27
Severo [ L 9% | -093 040
No
corresponde | ||
Acuerdo  Desacuerdo
Erosidn o Si | Acuerdo 14 | 13 AD: 0,88
lesitn No I I Y I B B It 1t ¢ 1 & & | || Desacuerdo | | AE 0,88
No
epitelial corresponde | || 13 | 18 K: 0,07
L 9% | -4 132
Acuerdo  Desacuerdo
hiperplasia | Si | (I | Ittt 0 bt 11| Acuerdo 12 3 13 AD: 0,67
fovealar No (I [ | [ Desacuerdo 3 3 AE 0,72
No
corresponde | 1| 13 3 18 K: -0,20
L 9% | -0.98 0.8
Acuerdo  Desacuerdo
hiperplasia | Si [ | [ Acuerdo 14 | 15 AD: 0,88
linfoide No (| | T A B | I I Y A A B I | | AE 0.88
No
corresponde | 1| 13 16 K: -0,07
L 95% | 45 132

Fuente: Resultados de Estudio de Concordancia Interobservador
Elaborado por: Investigadora Dra. Malena Ortiz
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Tabla No. 25 Nivel de Concordancia Interobservador. CUERPO

Observador |a|b|a|bfa|b|afbfa|b|la|bla|bla|b|a|b|a|b|a|b|alb|alb|lal|bfalb Acuerdo  Desacuerdo
CUERPO Variables Acuerdo i 5 15 Al: 0,50
Negativo Desacuerdo h] h] AE 0,63
Infl Leve | | | (I I 15 5 20 K: 0,33
crénica Moderado I I O A B B | [ {1 O I I (I L 95% | -0.92 025
Severo |
No
corresponde |
Acuerdo  Desacuerdo
Negativo [ [ [ [ | [ I | || Acuerdo 0 f] 13 AD: 0,50
Infl Leve [ I | | | | Desacuerdo 5 bl AE 0,63
aguda Moderado [ | | [ 15 f] 20 K: -0,33
Severo | L 95% | -0.92 025
No
corresponde |
Acuerdo Desacuerdo
No atrofia | I [ | | | | Acuerdo 8 7 13 AD: 0,36
No valorable | I | [ I [ Desacuerdo 7 1 AE 0,57
Atrofia Focal | [ 15 7 22 K: 047
Multifocal | L 95% | -0.83 0,00
Leve (| [
Moderada |
Severa
No
corresponde
Acuerdo  Desacuerdo
No
metaplasia | 1 f 0 L 0 0 0 0 0 0 0 b I 1 1 1 1] Acuerdo 14 | 13 AD: 0,88
Tipo MIC Desacuerdo | | AE 0,88
Metaplasia | Tipo MIIC 13 16 K: -0,07
Focal IC 95% | -145 132
Multifocal
No
corresponde
Acuerdo  Desacuerdo
No HP [ I I (| I | It 1 1 1] Acuerdo Il 4 13 Al: 0,58
Helicat Leve [ | Desacuerdo 4 4 AE 0,67
pylori Moderada [ (I | (| 15 4 19 K: -0.27
Severo | IC 95% | -0.83 040
No
corresponde
Acuerdo__ Desacuerdo
Erosidn o S | | Acuerdo 12 3 15 Al: 0,67
lesidn No I Y ) B | | It 1 1 1 || Desacuerdo 3 3 AE 0,72
epitelial guurrespunde | 13 3 18 K: -0,20
IC 95% | -0.88 058
Acuerdo  Desacuerdo
hiperplasia | Si | | | | | | | I 1 || Acuerdo 7 8 13 AD: 0,30
fovealar No | A A A | (I | (I | | (I Desacuerdo 8 8 AE 0,55
E‘uurrespnnde 5] 8 23 K: -0,53
IC 95% | -0.85 012
Acuerdo  Desacuerdo
hiperplasia | St | [ | Acuerdo 13 7 5] A: 0,76
linfoide No | I | I O A B [ Y I 2 2 AE 0,73
No
corresponde | 5] 7 17 K: -0,13
IL_83% | -l 0.84

Fuente: Resultados de Estudio de Concordancia Interobservador
Elaborado por: Investigadora Dra. Malena Ortiz
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Tabla No. 26 Nivel de Concordancia Interobservador. INCISURA

Observador | @ |b|a|bla|b|alblafbfa|lbfafbfa|bfal|blalblalblalblalbla|b|alb Acuerdo  Desacuerdo
INCISURA Variables Acuerdo B g 15 Al: 0.25
Negativa Desacuerdo g g AE 0,53
Infl Leve | (| 15 9 24 K: -0,60
crénica Moderado o | | [ | [ (I | | L 95% | -0.87 -0.23
Severo |
No
corresponde | | [ || | |
Acuerdo  Desacuerdo
Negativa (I | (I | | (I I 1| Acuerdo 5 0 15 AD: 0.20
Infl Leve | | | | Desacuerdo 10 0 AE 0,52
aguda Moderado | | 15 0 75 K: -0,67
Severo | L 95% | -089 -0.34
No
corresponde | | [ || [
Acuerdo  Desacuerdo
No atrofia (I | | Acuerdo 4 Il 1a AD: 015
No valorable | | I I Desacuerdo Il 1l AE 0.5
Atrofia Focal | | (I | 15 Il 26 K: 0,73
Multifocal L 95% | 02 043
Leve | |
Moderada |
Severa
No
corresponde | | 1| || [
Acuerdo  Desacuerdo
No
o | | [ (| (I | (I I 1| Acuerdo B 9 13 AD: 0,25
Tipo MIC | Desacuerdo g 9 AE 0,53
Metaplasia Tipo MIIC 13 9 74 K: -0,60
Focal L 9% | 097 -0.23
Multifocal |
No
corresponde | | [ || ||
Acverdo_ Desacuerdo
No HP [ | (| | (I I 1| Acuerdo a 10 13 Al: 0.20
Helicat Leve (| | | Desacuerdo 10 10 AE 0,52
pylori Moderado | | 13 10 75 K: -0,67
Severo L 95% | -089 -0.34
No
corresponde | | [ || [
Acverdo Desacuerdo
Erosidn o Si Acuerdo 7 8 13 Al: 0,30
lesidn No [ | | (| | (| (I (I I 1| Desacuerdo 8 8 AE 0,55
epitelial guurrespunde | | || || || | | | 13 8 73 K: -0,53
L 95% | -08 012
Acverdo  Desacuerdo
hiperplasia St | | | I | I 1] Acuerdo b 9 5] A: 025
fovealar No [ | | | | | Desacuerdo g g AE 0,53
E‘Srrespnnde | | [ || [ | 13 9 74 K: -0,60
L 95% | 087 -0.23
Acuerdo _ Desacuerdo
hiperplasia Si | | (| | Acuerdo h] 10 13 AD: 0,20
linfoide No [ | | | (| | (I (| 10 10 AE 0,52
E;respnnde | | [ || [ | | | 13 10 75 K: -0,67
L 95% | -089 -0.34

Fuente: Resultados de Estudio de Concordancia Interobservador
Elaborado por: Investigadora Dra. Malena Ortiz
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Tabla No. 27 indice observado, esperado, kappa y fuerza de la Concordancia
Interobservador.

ACLERDD ACLERDDD INDICE FUERZA DE LA
ANTRD OBSERVADD ESPERADD KAPPA CONCORDANCIA
Inflamacién crénica 07 0,72 -02 BAJA
Inflamacién aguda 076 074 -013 BAJA
Atrofia 043 0.08 -04 BAJA
Metaplasia 076 078 -013 BAJA
Helicobacter pylori 0,58 07 -027 BAJA
Erasitin o dafio epitelial (.88 0.88 -0.07 BAJA
Hiperplasia foveolar 087 0,72 -02 BAJA
Hiperplasia linfoide (.88 0.88 -0.07 BAJA

ACLERDD ACLERDD iNDICE FUERZA DE LA
Cuerpo OBSERVADD ESPERADD KAPPA CONCORDANCIA
Inflamacién crénica 0.a 063 -0.33 BAJA
Inflamacién aguda 0.8 063 -0.33 BAJA
Atrofia 0.36 0.a7 -047 BAJA
Metaplasia 0.88 0.88 -007 BAJA
Helicobacter pylori 0,58 087 -027 BAJA
Erosidn o dafio epitelial 067 072 -02 BAJA
Hiperplasia foveolar 03 1] -0,33 MODERADA
Hiperplasia linfoide 076 073 -013 BAJA

ACUERDD ACUERDD INDICE FUERZA DE LA
Incisura OBSERVADD ESPERADD KAPPA CONCORDANCIA
Inflamacidn crnica 0.2 0.3 -06 MODERADA
Inflamacién aguda 0.2 0.a2 -0.67 MODERADA
Atrofia 015 0.4l -0.73 MODERADA
Metaplasia 0.25 0.03 -06 MODERADA
Helicobacter pylori 02 0,32 -0.67 MODERADA
Erositn o daiio epitelial 03 0,33 -0,a3 MODERADA
Hiperplasia foveolar 025 043 -06 MODERADA
Hiperplasia linfoide 02 02 -[.67 MODERADA

Fuente: Resultados de Estudio de Concordancia Interobservador
Elaborado por: Investigadora Dra. Malena Ortiz
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VI. DISCUSION Y CONCLUSIONES

La metodologia de investigacion-accion es una manera de hacer que quienes viven una
situacion problematica, comprendan como el cambio en sus practicas puede ser de
beneficio individual y grupal, lo que significa integrar a todas las partes interesadas™.

En tal virtud, abordaremos aquellos aspectos desafiantes en el desarrollo de la
investigacion — acciéon, como son: cumplimiento de instrucciones operativas, papel de los
actores, rol del investigador y su influencia en el proceso de cambio, para finalmente
asociarlos con los resultados, objeto de la presente investigacion y reflexionar sobre los
desafios futuros que se plantean sobre el tema.

Una vez presentados los hallazgos del estudio a profundidad del servicio, junto a los
miembros del equipo, decidimos trabajar en la implementacién de protocolos de fase
preanalitica para el manejo de especimenes de estudio anatomo-patolégico de nuestro
principal proveedor; con ello pretendimos contribuir a que el reporte de estudio de la
biopsia gastrica utilice un sistema aplicado a nivel internacional, denominado Sistema
Sydney, el cual permite realizar —de manera estandarizada- un diagndstico topografico,
morfoldgico, incluso de gradacién de la gastritis. Esto contribuye a que tales diagnésticos
sean reproducibles, asi los miembros de la organizacion asumiran un rol principal en la
generacion del cambio. El grado de “opresién” ejercido por el investigador, el contexto o
ambiente organizacional, pueden determinar errores en la aplicacién de este instrumento
de cambio social, al incumplir las instrucciones operativas.

Durante el mes de julio del afo 2013, tiempo en el cual se realiz6 el diagndstico
situacional y a profundidad de la unidad operativa con respecto de los estudios de biopsia
gastrica, la percepcion de los miembros del equipo de la UAP y gastroenterologia fue de
control y supervisién, lo que ha implicado de cierta manera, inicialmente, una actitud
expectante y luego de “rechazo pasivo” a los errores encontrados; no es facil para un
individuo que un tercero sefale los errores voluntaria o involuntariamente cometidos, esto
genera un ambiente tenso y determina la necesidad de inculpar a otro, para pasar a un
rechazo activo, determinado por la negacién explicita de un cambio de comportamiento o
préactica.

Los cambios en las organizaciones requieren de un proceso de transformacion, que
implica ademas la interrelacién de elementos contextuales internos y externos que deben
alcanzar equilibrio, de tal manera que, el proceso de cambio sea lo menos traumatico
posible para los miembros del equipo, pues se pone de manifiesto una serie de

*1 |Investigacion —Accién participativa, Disponible en:
http://fen.wikipedia.org/wiki/Participatory_action_research

°2 Balcazar E. F. Investigacién Participacion activa: Aspectos conceptuales y dificultades en su
implementacion. Ao 1V, No. I/lll (7/8) 2003/pp.59-77

*% Los sistemas de informacién gerencial. Master en Gestion de la Calidad de las Organizaciones.
Programa Online, Disponible en: http://www.slideshare.net/AmebaXG/unidad3-sesion03-gestion-
del-cambio-presentation
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caracteristicas propias de cada grupo organizacional, tales como la ideologia politica,
liderazgo, edad, nivel de instruccion, poder e incluso necesidades no satisfechas del
recurso humano®*; lo que sumado a la falta de conocimiento y a la incertidumbre del futuro
no conocido, hacen que las propuestas de cambio no se materialicen o tarden en hacerlo.

En el caso de Anatomia Patolégica, los actores, divididos en las distintas unidades de
trabajo, como son: Secretaria, Unidad Médica Diagndstica, Unidad de Tecnologia y
Unidad de Bioseguridad, tuvieron distintas percepciones sobre los hallazgos o problemas
encontrados en el diagnostico a profundidad.

Inicialmente, la respuesta fue positiva. En general el equipo de profesionales es muy
activo e innovador; no es realmente un obstaculo el “miedo al cambio”; no obstante, ante
las primeras dificultades técnicas, el area que evidencié mas inconvenientes y renuencia
al cambio, fue la de Diagnéstico Médico, puesto que, pasar de diagnosticar de manera
“totalitaria” la biopsia gastrica, a individualizar cada sitio morfologico y diagnosticarlo,
demora mas tiempo y obliga a un esfuerzo académico permanente.

El area de tecnologia, al no contar con los insumos suficientes para garantizar la
demanda de bloques de parafina y laminillas histoldgicas (que ya no serian dos sino seis
por cada paciente), acepto el desafio de “optimizar” todo el material en una sola caseta de
inclusién, pero con la respectiva individualizacion topografica del espécimen y luego -
manteniendo el orden- hacer que fragmentos que no miden mas de 3 milimetros sean
incluidos en un solo bloque de parafina; de tal manera que el patélogo pueda observar las
biopsias de antro-cuerpo y zona de transicidbn gastrica siempre en ese orden, sin
necesidad de buscar en toda la laminilla y perder el tiempo, hasta encontrar que todos los
fragmentos consignados por el gastroenterélogo sean evaluados.

Existieron varios protocolos de estandarizacidon de actividades en la fase técnica para
alcanzar el objetivo; no obstante, individualizados los especimenes dentro de una misma
caseta de procesamiento, se generaron alteraciones graves en el procesamiento y
visualizacién de las laminillas; este error oblig6 a cambiar el protocolo de procesamiento a
otro que procure mantener el orden de los especimenes, de acuerdo a la obtencion por el
endoscopista: se coloco todo el material, sin individualizar, dentro de la misma caseta, con
ello se visualiz6 mejor el material; sin embargo, el orden aplicado no siempre coordinaba
con el realizado por el profesional: encontrar todos los fragmentos demanddé mas
esfuerzo y tiempo por parte del patélogo.

Por otro lado, el area de secretaria debié adaptarse a un sistema de ingreso de datos, el
cual fue més bien simple e incluso desarrollaron habilidades que les permitieron agilitar la
transcripcién de informes, debido a que ahora ya no era un solo diagnéstico por todos los
especimenes, sino uno por cada regiéon topogréafica evaluada; paralelamente, a la labor
realizada por los patélogos, disefiaron un informe estandarizado ajustado al Sistema
Sydney, de facil aplicacién para todos (Imagen No. 1).

** Reyes A, Velasquez J. Cambio Organizacional. Afio 2012
Disponible en: http://www.monografias.com/trabajos13/cborgdef/cborgdef.html
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Para los auxiliares de laboratorio, éste cambio obligdé a una mayor demanda de
recipientes primarios de transporte asi como de cantidad de fijador preservante y, sin
contar con la posibilidad de adquisicion de estos materiales, aument6 la carga de trabajo;
por cuanto, la preparaciébn y entrega del liquido fijador a gastroenterologia y la
disponibilidad de contenedores primarios, ameritaba reciclar los frascos, para lavarlos,
secarlos y entregarlos dos veces por semana en lugar de dos veces por mes.

En UAP, el equipo de trabajo, participé activamente® en el proceso de cambio y su nivel
de participacion® fue funcional e interactiva.

Imagen No.l. Formato estandarizado de reporte de Biopsia Gastrica
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En el caso de Gastroenterologia, enfermera y auxiliares de enfermeria, comprendieron y
aceptaron rapidamente la implementacion del Sistema Sydney enfocados en la fase
preanalitica en todo cuanto a ellos les competia realizar; sin embargo, la actitud de los
médicos tratantes, al ser responsables de todo el manejo de fase preanalitica vy
enfrentarse a los resultados del diagnéstico a profundidad, tuvieron la sensacién unanime
de estar en el “sillon de los acusados” y su respuesta fue la de dirigir la responsabilidad de
cambio a otros actores de la unidad. Como investigador percibi en éste grupo una vision

® La participacion Ciudadana, Afio 2013. Disponible en: www.iniciativasocial.net/participacién.htm
°® Galarza E. Niveles de participacion. Afio 2011 Disponible en:
www.slideshare.net/marcel_galarza/niveles-de-participacion
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parcializada del cambio, pues Unicamente juzgaron lo que sucedia en su &mbito de
influencia, y al tener esta unidad mayor contacto con el usuario interno y externo -con la
consecuente influencia en las practicas de dichos usuarios- su incomodidad frontal a una
propuesta de cambio que demandaba énfasis en el control de cumplimiento de fase
preanalitica, determind definitivamente un rechazo pasivo al momento de desarrollar las
actividades previamente planificadas con su colaboracion; no obstante, primé la posicion
del Lider del Servicio, quien finalmente dispuso el cumplimiento de las instrucciones
operativas en cuanto a ellos se referia.

Los médicos residentes de Gastroenterologia por otro lado, en general aceptaron el reto
de mejorar, pero sin el suficiente compromiso de empoderamiento®’, deslindandose
sutilmente de la responsabilidad de mejora, dado que el tiempo dedicado a la resolucién
de problemas diagnésticos es amplio; la dedicacion a la mejoria de la calidad fue
considerada por parte de ellos de directa implicacion, de aquellos que tienen mayor
responsabilidad legal frente a los pacientes.

La participacion del equipo de Gastroenterologia fue mayormente pasiva®® : se limitaron a
recibir instrucciones.

En resumen, con respecto al papel de los actores, debemaos decir que el proceso de la
investigacion-accion, requiere de la participacion de la comunidad desde su inicio. La
interaccién entre los diferentes actores de la organizacién es sistémica®, es el equipo
qguien debe involucrarse en la identificacion de la problematica, entenderla y aceptarla
como tal, para poder modificarla de manera participativa®, sin ser sujetos pasivos:
Unicamente expectantes frente al investigador. En cualquier proceso de cambio es
necesario manejar integralmente aspectos técnicos y humanos, ya que sin capacidad
para tratar los aspectos humanos, el proceso de aceptacion y la adopcion de los aspectos
técnicos propios del cambio o el objeto principal de la problematica, resultan dificiles y
hasta pueden tener una gran probabilidad de fracaso.

La investigacion-accion, al estimular a los miembros de la comunidad a buscar
informacién, también permite que estos aprendan a dirigir la investigaciéon y valorar el
papel que ésta puede desempefiar en sus vidas®; ademas, este proceso de investigacion
ensefia a entender el papel protagénico de la transformacién social, a aceptar este papel
y a ser criticos; sin embargo, para que este aprendizaje se concrete y se mantenga en el
tiempo, es necesario que en el equipo de investigacion, la comunidad sienta la necesidad
de cambio; de lo contrario, la propia resistencia al cambio, la practica rutinaria y los juegos
de poder no van a permitir se cumpla con las acciones programadas e introducir
estrategias pertinentes para la consecucion de mejoras en la organizacion.

" Le6n M, Poder de informacién y empoderamiento en las mujeres, Region y Sociedad/Vol. XI /
No. 18.1999

% |bidem 56

* sanabria G. Participacion Social y Ciudadana. Reflexiones. Rev. Cubana Salud Publica
2001;27(2):89-95

% Ibidem 56

®! Ibidem 57
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El resultado del proceso esta en relacion directa con las metas fijadas por la comunidad,
el grado y tipo de resistencia encontrada, los recursos disponibles, el tiempo, el grado de
compromiso de los miembros, la magnitud del cambio y el impacto positivo y/o negativo
gue ésta pueda tener.

En el caso de la Unidad de Anatomia Patolgica, el tipo de resistencia encontrado®
(pasivo) y el grado de compromiso en general (fuerte), fueron determinantes a la hora de
cumplir con las instrucciones operativas (alto nivel de cumplimento), pero debieron ser
constantemente sustentadas y monitorizadas.

En el caso de Gastroenterologia, el tipo de resistencia encontrado® (pasivo) y el grado de
compromiso en general (débil) determinaron que el cumplimiento de las instrucciones
operativas sea practicamente impuesto a los médicos: no se cumplieron en los plazos
establecidos.

Con respecto a la reproducibilidad, si bien el acuerdo observado fue moderado tanto en el
estudio de variabilidad intra, como inter observador, la fuerza de la concordancia fue baja;
lo cual evidencia que podia ser explicada en mayor medida por el azar®®; no obstante,
este resultado responde entre otras, a las fases preanalitica y analitica del ciclo de la
calidad del laboratorio y al cumplimiento de las instrucciones operativas y protocolos de
obtencion, manipulacion y evaluacién de las muestras®.

Por un lado, si bien las areas topograficas vienen separadas en envases primarios, la
experticia del endoscopista, asi como las herramientas que éste utiliza para obtenerlas,
son determinantes, no solo en el momento de evaluar origen del espécimen, sino también
para analizar aquellas variables semicuantitativas de vital importancia para el manejo y
prevencion del desarrollo de displasia y cancer, como son, atrofia y metaplasia; es asi
gue, es dificil evaluar atrofia cuando el espécimen no incluye muscularis mucosae y por
consiguiente no es factible observar todo el espesor de la mucosa.

Una vez obtenidos los especimenes, estos fueron efectivamente separados e
identificados en envases primarios, posteriormente codificados y rotulados en el mismo
orden; no obstante, debido a la falta de recursos, todos fueron embebidos en un solo
bloque de parafina, lo que finalmente, determind que las muestras no mantengan el orden
de extraccién y procesamiento, este asunto dificultd la evaluacion.

°? Ibidem 54

® |bidem 54

® Hernandez |, et al. La cuantificacion de la variabilidad en las observaciones clinicas. Medicina
Clinica Vol 95. Nam. 11. 1990

% Aydim O, Egilmez R, Karabakak T, Arzu K. Interobserver variation in histopathological
assessment of Helicobacter pylori gastritis.
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Durante la evaluacion, las diferencias en la formacién académica para la evaluacion de la
biopsia gastrica se debieron sortear; si bien todos los evaluadores conocen de la
existencia, la importancia y las variables del Sistema Sydney, y las han abordado en el
proceso de capacitacion, no se estandarizaron los criterios de evaluacion de las variables
semicuantitativas, a pesar de existir una escala analdgica visual, que tampoco fue usada
de manera cotidiana por el evaluador. Asimismo, al constituirse el Sistema Sydney en un
sistema que analiza variables semicuantitativas, constituye por si mismo un limitante para
alcanzar el consenso entre observadores.

Los resultados de concordancia intra observador, fueron bajos para evaluar atrofia, en las
tres areas topogréaficas y fueron altos para evaluar inflamacion crénica y metaplasia; no
obstante, una vez aplicado el indice kappa, la fuerza de la concordancia del acuerdo
observado fue baja: se explico por influencia del azar.

Los resultados de concordancia inter-observador arrojaron resultados similares, fueron
bajos para atrofia en antro y cuerpo y altos para las variables metaplasia y Helicobacter
pylori; no obstante, el indice kappa, fue bajo: la fuerza de la concordancia podria
explicarse por efecto del azar.

Con respecto a la incisura, todas las variables tuvieron bajo acuerdo observado, mas bajo
en atrofia e inflamacion, con indices kappa moderados; esto evidencia que este sitio
morfologico (recientemente incluido en el mapeo de biopsia géastrica, de acuerdo al
Sistema Sydney), requiere una curva de aprendizaje que garantice experticia de
evaluacion.

El objetivo de realizar un estudio de concordancia, radica en hallar aquellos factores que
originan dicha variacion y corregirlos, especialmente, cuando esta variabilidad es decisiva
para la instauracién terapéutica con implicaciones en cambios de estilos de vida,
intervenciones quirdrgicas o tratamientos prolongados®® y, el diagnéstico correcto de
gastritis, especialmente aquella relacionada con la infeccién por Helicobacter pylori, tiene
influencia, basicamente como predictor y evaluador de la terapéutica; asimismo, el
diagndstico de atrofia y metaplasia intestinal reviste importancia, debido a la secuencia o
historia natural del cancer géstrico intestinal: inflamacion crénica — atrofia — metaplasia —
displasia — carcinoma®’.

Con el objeto de emitir diagnésticos que eviten confusién y posean un lenguaje
reproducible y que se los realice basados en la integracién de informacion clinica,
hallazgos endoscopicos e histoldgicos®®: en 1994, expertos de diversas especialidades en
el area de la gastroenterologia, se reunieron en Sydney, Australia y por consenso,
emitieron el denominado Sistema Sydney para la Evaluacién y Gradacién de la Gastritis®®.

% Ibid. 65

®" Gaviria J, Melguizo B. Gastritis Crénica. Correlacién de la Clasificacién de Sydney con el
diagndstico endoscopico. Rev. Colom Cir 2004;19(3):162-167

% Ibidem 65

* |bid. 25
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A partir de entonces, han existido varios estudios sobre la reproducibilidad de dicho
sistema; y se ha establecido que el mapeo de las diferentes regiones, asi como el nimero
de fragmentos por cada area, son fuentes importantes de variabilidad al momento de
clasificar y gradar la gastritis’®, asi como juegan papel protagénico, la evaluacion de
variables semicuantitativas como atrofia y metaplasia, que aunque en general alcanzan
buenos acuerdos entre observadores usando hematoxilina/eosina como tincion de rutina,
lo recomendado (de acuerdo al Sistema Sydney) es usar tincion de PAS/Alcian Blue en
busca de mucinas acidas; sin embargo, la falta de presupuesto para realizar dichas
tinciones de manera rutinaria, implica un ajuste al sistema, para aplicarlas Gnicamente en
casos necesarios.

Con respecto a la variable atrofia, varios han sido ya los reportes que muestran la pobre
reproducibilidad entre observadores sobre aquella, incluso entre patélogos expertos en
patologia gastrointestinal’>’%; la cual se ha reportado media para atrofia y buena para
metaplasia, si bien otros trabajos han reportado que dicha falta de concordancia esta
influenciada por la experticia del patélogo”, asi como del consenso en la aplicacién de
Sistema Sydney y su escala analdgica visual en la practica diaria y la formacién continua
de los observadores, evitando convertir el diagnéstico de la gastritis de una integralidad
clinico-endoscdépico-histoldgica, en un reporte mecanicista Gnicamente morfologico.

No obstante del mediano acuerdo observado y de la pobre fuerza de concordancia
determinados por indices kappa menores a 0,5, conocer el actual nivel de reproducibilidad
intra e inter observador, permitira tomar las medidas respectivas, esto es, establecer
criterios de estandarizacion consensuados que permitan evaluar de mejor manera las
variables y aplicar con eficiencia, la escala analégica visual que el Sistema Sydney provee
para el diagndstico y gradacion de la gastritis.

Finalmente, siguiendo la dinamica de la Investigacion — Accién, constituida como un
proceso dinamico de retroalimentacion para la introduccion de cambios que garanticen la
solucion de problemas, el presente trabajo representa la fase inicial del proceso conocer —
actuar — transformar, que nos permite a todos los actores de esta organizacion
convertirnos en investigadores, reflexionar sobre los hallazgos, priorizar y planificar la
aplicacion de aquellas intervenciones que determinen nuestro pleno manejo y conciencia
del cambio de actividades que garanticen la calidad asistencial en nuestro sistema de
salud.

" Bravo L, Bravo J, Relape J, et al. Fuentes de variabilidad en el diagnéstico de gastritis atréfica
g\;ultifocal asociada con infeccion por Helicobacter pylori. Colomb Med 2008;39(1):58-65

Ibid. 29
2 Arteta A, Giraldo R, Arias L. Variabilidad entre patélogos en el diagnéstico histopatolégico de la
infeccién por Helicobacter pylori. latreia Vol. 19 N° 3, Sept. 2000
 Ibid. 67
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