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1.- IDENTIFICACION DEL PROCESO

FICHA TECNICA

NOMBRE DEL
MACROPROCESO |GESTION DE APOYO DIAGNOSTICO Y TERAPEUTICO
CODIGO DEL
PROCESO HEP-G-DMA-GADT-MP-001
NOMBRE DEL . )
PROCESO LABORATORIO DE ANATOMIA PATOLOGICA

COORDINADOR |[RESPONSABLE DE LABORATORIO DE ANATOMIA PATOLOGICA
DEL PROCESO

DIAGNOSTICO FUNCIONAL:

El Laboratorio de Anatomia Patologica es una disciplina médica que
estudia las causas, naturaleza, extension de las enfermedades y
respuesta de los tejidos a tratamientos aplicados a través del analisis de
los cambios morfol6gicos. Mediante los servicios de citologia, biopsias
e inmunohistoquimica.

ALCANCE: EI presente manual tiene como alcance la guia y
DEFINICION supervision de todo el personal sanitario involucrado en las distintas

GLOBAL fases del analisis patoldgico, que incluyen la fase preanalitica, analitica
y postanalitica, con el objetivo de asegurar la fiabilidad de los resultados
y la precision de los procedimientos.

DESDE: Recepcion de muestra bioldgica y verificacion de la solicitud.
HASTA: Registrar los resultados en el sistema SYS.

DESTINATARIO EXPECTATIVAS:
DESTINATARIOS

Proporcionar un instrumento que funcione no
solo como herramienta de consulta sino
Profesionales de salud. |tampién como un pilar esencial para
garantizar la calidad, seguridad y el
profesionalismo del personal sanitario que
desempeiia funciones en el laboratorio de
patologia del Hospital de Especialidades de
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Portoviejo.

Pacientes

Brindar servicios oportunos y de calidad a
nuestros usuarios, garantizando la fiabilidad y
precision de los procedimientos realizados en
el laboratorio.

OBJETIVOS FLUJOS DE SALIDA: |CARACTERISTICAS DE CALIDAD:
Garantizar la calidad de 1. Realizar los diferentes estudios de
pruebas  diagnésticas manera adecuada y en los tiempos
con resultados fiables y establecidos, con el fin de minimizar
oportunos. riesgos innecesarios para los pacientes

y evitar estancias prolongadas.

2. Verificar que los procesos de los
estudios realizados y los resultados
obtenidos sean entregados
puntualmente, para asegurar su
registro adecuado en el historial clinico.

3. Vigilar que los informes mensuales de
actividades sean elaborados vy
enviados a las autoridades
correspondientes, cumpliendo con los
plazos establecidos.

SUBPROCESOS |N/A
TIPO DE Agregador de Valor.
PROCESO
RECURSOS RECURSOS HUMANOS:

e Todo personal de salud y operativo involucrados en el proceso
del Laboratorio de Anatomia Patolégica.

RECURSOS DE EQUIPAMIENTO

e Todos los equipamientos y sistemas necesarios para el correcto

funcionamiento del Laboratorio de Anatomia Patologica.
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RECURSOS DE INSUMOS

Todos aquellos insumos que son indispensables para la
realizacion de los diferentes procesos que se realizan en el
Laboratorio de Anatomia Patoldgica.

UNIDADES DE N/A.
SOPORTE
MARCO Guias de buenas practicas de laboratorio clinico - Ministerio de
NORMATIVO Salud Publica.

Reglamento para el funcionamiento de los laboratorios de
diagndstico clinico, Ministerio de Salud Publica del Ecuador,
2012.

Subsecretaria de garantia de calidad de los servicios de salud -
Ministerio de Salud Publica.

Norma ISO 15189:2022-Laboratorios clinicos: requisitos de
calidad y competencia.
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2.- GLOSARIO DE TERMINOS

TERMINO

DEFINICION

Bafio de flotacion
para cortes de

Estan disefiados para facilitar el manejo de muestras de tejidos,
tratadas con cera de parafina; consiste en un bafo de agua destilada
caliente, lo que ofrece una mejor y facil manipulacion y localizacion

parafina. sobre las capas de cristal (GmbH, 2022).
Son una serie de reactivos quimicos utilizados para tefiir y resaltar
Baterfas de difergntes compgnentes de las muestras, .histolégicz?l;. Estos
coloracion reactivos se aplican en un orden especifico, permitiendo la
visualizacion de estructuras celulares y tejidos bajo el microscopio
(CEA, 2024).
Biopsia Muestra de tejido obtenida con ayuda de algun instrumento con el

cual se ingresa o accede (MyPathologyReport.ca, 2024).

Blogue de parafina

Tejido biolégico embebido con parafina y puesto en placas para la
formacion del blogue de parafina, debe estar frio para ser retirado de
la placa para posteriormente ser cortado ( Técnica citotologica.
CHOSPB, 2024).

Citopatologia

La Citopatologia es el estudio de células o pequefios grupos de
células obtenidas mediante el raspado o la aspiracion de liquido o
tejido. Se incluyen en estos estudios liquidos corporales (liquido
pleural, liquido peritoneal, liquido cefalorraquideo, orina, esputo u
otras secreciones) o productos de lavados bronquiales (Anatomia
patoldgica, 2024).

Deshidratacién

Los tejidos contienen grandes cantidades de agua que debe ser
eliminada y reemplazada por parafina. Este proceso se denomina
deshidratacion. EI mejor agente para ello es el alcohol y dentro de
estos el etilico es el mas usado, existiendo otros agentes
deshidratantes en el mercado como los sustitutos del xileno ( Técnica
citotologica. CHOSPB, 2024).

Espécimen

Es el producto de un procedimiento quirdrgico que tiene como
objetivo la extraccion de un tejido u érgano para ser examinado bajo
el microscopio con fines de diagndstico histopatologico
(MyPathologyReport.ca, 2024)

Histopatologia

Es la rama de la Patologia que trata el diagnodstico de enfermedades
a través del estudio de los tejidos (Pathology, Manual de patologia,
2017).
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IHQ

Inmunohistoquimica (MyPathologyReport.ca, 2024)

Inmunohistoquimica
(IHC)

Es una prueba de laboratorio que implica el uso de anticuerpos para
detectar antigenos (proteinas) especificos en células dentro de
secciones de tejido. Es fundamental en el diagndstico de patologia
para identificar el tipo y origen de las células cancerosas, diagnosticar
enfermedades infecciosas y diferenciar entre afecciones de
apariencia similar (MyPathologyReport.ca, 2024).

Macroscopia

Se enfoca en el estudio de las estructuras del cuerpo humano que
son visibles a simple vista, sin la necesidad de utilizar instrumentos
de aumento como microscopios (Diccionario de cancer, 2024).

Microscopia

Se concentra en el estudio de estructuras anatdmicas que son
demasiado pequefias para ser observadas a simple vista y requieren
el uso de microscopios para su visualizacién (Instituto Nacional del
Cancer, 2024).

Microtomo

Es un instrumento de corte que permite obtener rebanadas muy finas
de material, conocidas como secciones. Los microtomos son un
instrumento importante de la microscopia porque permiten la
preparaciéon de muestras para su observacion en el microscopio
Optico o en el electronico de transmision (Atlas de Histologia Vegetal
y Animal, 2024)

Procesador de
tejidos

Es el equipo para la deshidratacion automatica, aclaramiento, pre-
impregnacion e infiltracion de muestras biolégicas ( Técnica
citotolégica. CHOSPB, 2024).

Proceso de inclusion

Es el proceso que se utiliza habitualmente. Su objetivo es sustituir el
agua de los tejidos por parafina liquida caliente (58° C) que al
enfriarse adquirird una consistencia adecuada para el corte ( Técnica
citotolégica. CHOSPB, 2024).

Vortex

Es un mezclador de vortice, o agitador de tubos vortex, es un
dispositivo simple utilizado comunmente en los laboratorios para

mezclar pequefios viales de liquido (Alcantara, 2024).
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3.- LINEAMIENTOS DEL PROCESO

1.

Toda muestra debera llegar conservada (formol 10%) y rotulada correctamente. La
etiqueta debe incluir:
¢ Informacion de identificacion del paciente: nombre completo, fecha de
nacimiento/edad, n° historia clinica.
¢ Informacion del espécimen: tipo de muestra y fecha de toma de la muestra.
¢ Informacion del servicio que solicita la prueba.
e Prioridad del estudio: rutina o urgente.
e Fecha de recepcion

La histocitopatologia debera ser solicitada Unicamente mediante formulario 013A/
2008 dentro del sistema informatico del Servicio de Anatomia Patolégica SYS
(Anexo 1).

Toda muestra debe estar asociada a una Unica solicitud de forma inequivoca con
los datos anteriormente descritos.

La muestra/espécimen debe transportarse en condiciones 6ptimas, con integridad
de envases al Servicio de Anatomia Patoldgica.

El personal responsable de la recepcion de muestra del laboratorio de patologia
ebidamente capacitado para el manejo, aceptacién o rechazo de muestra.

Seran rechazadas aquellas muestras/solicitudes, en los siguientes criterios:

e Solicitudes sin informacion o con informacion confusa o ilegible (escritura
defectuosa, rotura del papel, papel manchado por liquidos, sangre, etc.).

e Solicitudes asociadas a una muestra con datos no concordantes con la
muestra asociada.

e Solicitudes sin muestra (muestras no recibidas).

e Solicitudes no selladas por el medico solicitante

e Muestras sin solicitud asociada.

e Muestras con identificacion ilegible o equivoca.

e Muestras en malas condiciones como: Frascos abiertos, con sustancias que
no sean la de conservacion (formol 10%), rotos, etc.

Existira un registro interno digital al ingreso de la muestra (Anexo 3) asignando un
codigo secuencial, (codigo incluido en la rotulacion del envase de la muestra), el
nombre del patélogo responsable del estudio, asi como la hora de recepcion en el
servicio de Patologia.

Las muestras se receptaran en el laboratorio de patologia de lunes a viernes desde
las 8:00 am hasta las 12:00 pm y desde la 13:00 pm hasta las 15:30pm.
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9. Las muestras negativas se archivaran por un periodo de 5 (cinco) afios y las
muestras positivas por 10 (diez) afios.

10. [Cualquier accidente en el area de trabajo sera reportado de manera inmediata, en
el formulario de eventos adversos (Anexo 4).

4.- MAPA DE INTERRELACION

Hospitalizacion
Clinica y
Quirdrgica

Consulta Externa Unidad de
Especializada ' Cuidados

Laboratorio de
Anatomia Patol6gica

Centro Quirurgico |, . Emergencia

Hospitalizacion
Pediatrica y
Oncohematologica

Dircccion: Avenida 15 de abnl y calle Uruguay
Codigo postal: 130101 / Porloviejo-Ecuados

3-$3703100

Teléfono: —

www.hep.gob.ec



-

5

HOSPITAL DE ESPECIALIDADES PORTOVIEJO

CODIGO:
HEP-G-DMA-GADT-
MP-001

Ministerio de Salud Pablica

AGREGADOR DE VALOR

VERSION: 1.0

MANUAL DE PROCESO

LABORATORIO DE ANATOMIA PATOLOGICA

PAGINA 11 de 27

5.- DESCRIPCION DEL PROCESO

5.1. LABORATORIO ANATOMIA PATOLOGICA

5.1.1 FASE PREANALITICA.

No. QUE QUIEN COMO CON QUE
o ~ | * Rotulo del
1 Receptar Técnico Qe Recepta.la mues.tra dentro del horario envase de la
muestra y laboratorio establecido, teniendo en cuenta la
: - - muestra.
validar conservacion y trazabilidad.
documentos ¢ Form.013
Valida documentacién mediante A/2008
formulario 013 A 2008
Pregunta
¢Cumple con los estandares de
aceptacion?
e Silarespuesta es Sl. (pasar
a la actividad 2)
e Si la respuesta es NO:
(pasar a la actividad 3)
Clasificar Técnico de Clasifica la muestra y codifica la| ¢ Form.013
muestra laboratorio muestra del espécimen A/2008
Biol6gica. ¢, Es Histopatoldgica o Citolégica?
o Si la respuesta es
2. CITOLOGICA: (pasar a la actividad
4)
o Si la respuesta es
HISTOLOGICA: (pasar a la
actividad 5)
Llenar Técnico de e Matriz de
formulario laboratorio Se llena formulario y se rechaza la rechazo de
muestra.
5 muestra
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5.1.2 FASE ANALITICA

el corte de los bloques de tejido.

4, Procesar Citotecnologo | Procesa la muestra de citologiaenel | o Vortex.
muestra equipo  biomedico de forma| o Equipo de
citolégica automatizada. transferenci

ay tincion.

5. Realizar Médico Realiza descripcion, medicion y | e Cabina de
macroscopia Patélogo pesaje del tejido a estudiar. macroscopi
para el Procede a cortar el tejido a investigar a.
procesamiento Introduce el tejido en el cassette de | Cassette
histopatoldgico inclusion “ :

Reservorio
de
muestras”.

6. Colocar Citotecnologo | Coloca la muestra en el equipo| e Procesador
muestra en el procesador para preparar el tejido. de tejidos
procesador de
tejidos SEl tejido esta apto para ser

incluido si 0 no?

e Silarespuesta es Sl: (pasar a
la actividad 7)

e Silarespuestaes NO: (pasar a
la actividad 5)

7. Incluir tejido Citotecnologo | Incluye el tejido a estudiar mediante | e Magquina de
parafina en estado liquido, con el inclusion.
objetivo de endurecer los fragmentos
de tejidos en bloques.

8. Cortar tejido Citotecnodlogo | Corta secciones delgadas mediante | ¢ Microtomo

9. Tefiiry
montaje.

Citotecnélogo

Tife las placas y realiza montaje a las
placas previamente tefidas.

Sustancias:

e Eosina.

e Hematoxilin
a.

e Alcohol
100%.

e Agua
amoniacal.

e Alcohol
acido.
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e Cubre

objeto.

5.1.3 FASE POSTANALITICA.

e Microscopio

FIN

10. | Observar placa | Médico Se observa placa éptico.
tefida. patélogo
¢El diagnéstico es patologico?
o Si la respuesta es NO:
(pasar a actividad 12)
o Si la respuesta es Sl
Pregunta:
¢Requiere de estudios
complementarios?
) Si larespuesta es Sl: (pasar
a actividad 11)
o Si la respuesta es NO:
(pasar a actividad 12).
_ _ ) _ e Microtomo
11. Realizar la Citotecnélogo. Reahga nuevos cortes~§1l bloquel de « Maquina de
prueba de parafina para luego tefiirla y realizar o
) . . . . tincion y
inmunohistoqui medio de montaje. 7
mica. coloracion
Se observa la placa para establecer
diagnostico definitivo.
e Microscopio
optico.
e Sistema
12. | Registrar Técnico de Registra el resultado del analisis en el SYS.
resultados en laboratorio. sistema SYS
el SYS.
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5.2.- DIAGRAMA DE FLUJO

5.3.- INDICADORES

NOMBRE DEL INDICADOR Pgrcgntaje de muestras rechazadas por incumplimiento de
criterios.

UNIDAD DE MEDIDA Porcentaje %

FORMULA DE CALCULO Nedemuestrasrechazadasx100

Totaldemuestrasrecibidas

META O ESTANDAR 3%

FRECUENCIA DE Semestral

MEDICION

FUENTE DE MEDICION Matr!z de rechaz.o,de muestra _ - B
Matriz de recepcion de muestras del sistema informéatico del

abnl y calle Uruguay

Purlovieyo-Ecoados
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hospital. (SYS-HEP)

RESPONSABLE DEL

Citotecndlogo

INDICADOR
FORMA DE .
PRESENTACION Tablas y Grafico
TIPO DE INDICADOR: Eficiencia.

5.3.- INDICADORES

NOMBRE DEL INDICADOR

Porcentaje de histocitopatologias que requieren de estudio
complementario de inmunohistoquimica.

UNIDAD DE MEDIDA

Porcentaje %

FORMULA DE CALCULO

Nedepruebasdeinmunohistoquimicax100

Netotaldemuestrasrecibidas

META O ESTANDAR

Mayor o igual al 95 %

FRECUENCIA DE
MEDICION

Semestral

FUENTE DE MEDICION

Sistema informatico del hospital. (SYS-HEP)
Matriz de recepcion de muestras.

RESPONSABLE DEL

Citotecndlogo

INDICADOR
FORMA DE _
PRESENTACION Tablas y Grafico
TIPO DE INDICADOR: Eficiencia

5.3.- INDICADORES

NOMBRE DEL INDICADOR

Porcentaje de resultados entregados dentro del plazo.

UNIDAD DE MEDIDA

Porcentaje %

FORMULA DE CALCULO

Nederesultadoentregadosdentrodelplazox100

N9totaldesolicitudesrecibidas

META O ESTANDAR

Mayor o igual al 95 %

FRECUENCIA DE
MEDICION

Semestral
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FUENTE DE MEDICION

Sistema informatico del hospital. (SYS-HEP)
Matriz de tiempo de entrega de resultados.

RESPONSABLE DEL

Citotecndlogo

INDICADOR

FORMA DE _
PRESENTACION Tablas y Grafico
TIPO DE INDICADOR: Eficacia

6.- FORMULARIOS

6.1

FORMULARIOS INTERNOS:

Matriz digital de codificacion interna del laboratorio.

Formato de rechazo de muestras.

Matriz de registro de cambio total de colorantes y alcoholes.

Matriz de registro cambio de soluciones y reactivos del procesador.
Matriz de tiempo de entrega de resultados.

[ ]
6.2 °
[ ]

FORMULARIOS EXTERNOS:

SNS-MSP-HCU-form.013A/2008 Solicitud de Histopatologia
SNS-MSP-HCU-form.013B/2008 Informe de Histopatologia
SNS-MSP-HCU-form. 059/2016 Hoja de Reporte de Eventos Adversos
SNS/DNEAIS/Form. 053/ 2014 Hoja de Referencia, Contrareferencia

7.- DOCUMENTO DE REFERENCIA

DOCUMENTO DE REFERENCIA INTERNO:

1 e Manual de Procedimientos Servicio de Anatomia Patol6gica
DOCUMENTO DE REFERENCIA EXTERNO:
e Guias de buenas practicas de laboratorio clinico - Ministerio de Salud Publica.
e Reglamento para el funcionamiento de los laboratorios de diagndstico clinico,
75 Ministerio de Salud Publica del Ecuador, 2012.

Subsecretaria de garantia de calidad de los servicios de salud - Ministerio de
Salud Publica.

Norma ISO 15189:2022-Laboratorios clinicos: requisitos de calidad y
competencia.
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ANEXOS.

Anexo 1.- Informe de Histopatologica SNS-MSP/HCU-Formulario 013B/ 2008.

INSTITUCION DEL SISTEMA UNIDAD OPERATIVA COp. YO COO LOCALZACON
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Anexo 2.- Solicitud de Histocitopatologia formulario 013A/ 2008
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Anexo 3.- Formulario digital de codificacion interna del laboratorio.

HOSPITAL DE ESPECIALIDADES PORTOVIEJD

F
H LABORATORIO DE ANATOMIA PATOLBGICA CODIGC: HEP-G-GT-FORM-004
FORMULARIO DE CODIFICACION INTERMA VERSIOMN: 1.0
Ministerio de Salud Pablica MUESTRAS DE CITOLOGIA PAGINA 1 DE 1
N cooIGo MOMBRES ¥ APELLIDODS CcEDULA EDAD | RESULTADD TIPD DE MUESTRA :EIEIH::_
.Ui HOSPITAL DE ESPECIALIDADES PORTOVIEJD CGDlGD. HEP-G-GC-FORM-063
i LABORATORIO DE ANATOMIA PATOLOGICA -
FORMULARIO DE CODIFICACION INTERNA VE an
Ministeris de Salud Pablic
nistaris g Salud Pubiics MUESTRAS DE HISTOPATOLOGIA PAGINA 1 DE 1
GEMNERD
N | cODIGD NOMERES Y APELLIDOS CEDULA | EDAD | RESULTADO TIPO DE MUESTRA ST F
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Anexo 4.- Hoja de Reporte de Eventos Adversos formulario 059/2016
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ﬁ ik £. GESTION REALIZADA fa cargo del equipa de mejorami enta continua
Anilisis del Evento: Fecha: [ !
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Anexo 5.- Hoja de Referencia, Contrarreferencia Formulario 053/ 2014

MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
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Anexo 6: Formulario de registro de muestras recibidas en el laboratorio de

patologia.
—— HOSPITAL DE ESPECIALIDADES PORTOVIEJO
—
U LABORATORIO DE ANATOMIA PATOLOGIA CODIGO HEP-G-GC-FORM.061
FORMULARIO DE REGISTRO DE MUESTRAS
MHURIC: S Shlat Eattien RECIBIDAS VERSION | 1.0 PAGINA 1 DE 1
CANTIDAD
IDENTIFICACIO | FECHA DE | HoraDE | SIRUMNOE | croponsaple OF [SOUCGH TIPO | HORA
N | NOMBRE DEL PACIENTE N DEL TOMADE | ToMaDE | NSTRUMENTA | orrorionpe | PODE | jpestra | JUO | DE | DE
DOR : muesTra | MESTFA | Aok | FuaDo | FuAD
PACENTE | MUESTRA | MUESTRA [ DOR - | A hwEsTRA Por | OR5A | RC | o

*&l tipo de muestra puede ser; CL (Citologia liquides), CA (otologia aspirativa), CCU (otologia cervicouterina), CG (congetacidn),
8 (biopsia), EP (Espécimen quirirgico pequena), EG (espécimen quirurgico grande), A (amputacion), FP (Feto y placenta), R
(revision), IHQ (inmunchistoquimica),

Dircecton: Avenida 15 de abnl y calle Uruguay

Codigo postal: 130101 / Purlovieyo-Ecuados
Teléfono: —5¢3-53703100
www.hep.gob.ce
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Anexo 7: Formulario de rechazo de muestras

HOSPITAL DE ESPECIALIDADES PORTOVIEJO

e LABORATORIO DE ANATOMIA PATOLOGICA
a FORMULARIO DE REGISTRO DE MUESTRAS RECHAZADAS
. CODIGO HEP-G-GC-FORM-082
Ministerio de Salud Publica VERSlON 10 PAGINA 1 DE 1
IDENTIFICACION CAUSA DE RECHAZO DE LA SERVICIO
FECHA | NOMBRE DEL PACIENTE DEL PACIENTE MUESTRA SOLICITANTE

*Causas de rechazo de muestra: Schatudes sin Infarmacion o con mformacian confusa o segibie (escrilura defectuosa, rotura del papel, papel manchado por

liqudos, sangre, etc ), Solicitudes asociadas a una muestra con datos no concordantes con la muestra asociada, Sohctudes sin muestra (mueestras no recitvdas)
Solicitudes no seiladas por el medico solicitante, Muestras sin sokotud asociada, Muestras con identificacion degible o equivoca, Muestras en malas condiciones
como Frascos abeerlos, con sustancias que no sean L de conservacion (formol 10%), rolos, et

Dircecton: Avenida 15 de abnl y calle Uruguay

Codigo postal: 130101 / Purlovieyo-Ecuados
Teléfono: —5¢3-53703100
www hep.gob.ce




HOSPITAL DE ESPECIALIDADES PORTOVIEJO

CODIGO:
HEP-G-DMA-GADT-
MP-001

Ministerio de Salud Pablica

AGREGADOR DE VALOR

VERSION: 1.0

MANUAL DE PROCESO

LABORATORIO DE ANATOMIA PATOLOGICA

PAGINA 27 de 27

Anexo 8.- FORMULARIO DE TIEMPO DE ENTREGA DE RESULTADOS.

N HOSPITAL DE ESPECIALIDADES PORTOVIEJO | CODIGO HEP-G-GG-F ORIA-065
U LABORATORIO DE ANATOMIA PATOLOGICA | VERGION 10
R S R i FORMULARIO DE TIEMPO DE ENTREGA DE RESULTADOS PAGINA 1 DE 1
50166 NOMBRES CEDULADE | PODEORDEN|  cyapen | FECHA DE PRO’:'::;; e | FECHADE ENTREGA DE
COMPLETOS IDENTIDAD | urcenre | commot | SOLICITADO |RECEPCION | PRoniBtE RESUL TADOS

Dircecion: Avenida 15 de abnl y calle Urupuay

Codigo postal: 130101 / Purlovieyo-Ecuados
Teléfono: —593-53703100
www hep.gob.ce
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