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RESUMEN

Revelado por fuentes idoneas del Ministeno de Salud que los Laboratorios
Clinicos de la Region de Salud de Panama Oeste no habian sido habilitados por
el Consejo Técnico de Salud para su operacion, se dispuso conocer los avances
y imtaciones de estos laboratornios ante la expectativa de enfrentar el Proceso
de Habiltacion para operar al amparo del marco legal que regula este proceso

Para tal efecto, con base en los aspectos legales contenidos en la
Resolucion 1, del Consejo Técnico del Ministeno de Salud de 1994, que
establece los “Requisitos minimos y obligatonos para la apertura y operacién de
los Laboratorios de Anaiisis Clinicos en Panama®, se evaluaron nueve
Laboratonos Clinicos del Ministeno de Salud, en la Region de Salud de Panama
Oeste, a través del instrumento de evaluacidon utlhzado por el Consejo Técnico
de Salud, para ia Habiltacion de los Laboratonos Clinicos en la Repliblica de
Panam4, identficAndose un ntiimero plural de requisitos faltantes en el comuin
de los laboratonos evaluados, que les impediria enfrentar con éxito el Proceso
de Habiltacion

Leda Lury Ruiz



SUMMARY

Revealed by suitable sources of the Ministry of health that chnical laboratones
in West Panama Health Region had not been authonzed by the Technical Board
of Health for its operation, prepared to meet the advances and Iimitations of
these laboratones In anticipation of facing quaiffication process to operate under
the legal framework regulating this process To that end, based on the legal
aspects contained in Resolution 1 of the Technical Council of the Mimistry of
Health in 1894, which establishes the minimum and mandatory requirements for
the Opening and Operation of Clinical Laboratones in Panama, they were
evaluated nine clinical laboratones of the Ministry of Health, in West Panama
Health Region, through the assessment tool used by the Technical Board of
Health, for enabling clinical laboratones in the Republic of Panama , 1dentfying a
plural number of missing in the common requirements of laboratories evaluated,
which would prevent them from successfully face this process

Leda Lury Ruiz



INTRODUCCION

El presente estudio de investigacion, para su desarrollo, fue estructurado en
cuatro capitulos diferentes, pero muy relacionados entre si, que explicamos a

continuacion

En el Capitulo |, se introducen los aspectos generales concernientes al
marco tednco que sustentan el conocimiento sobre el problema en estudio,
ademas de otros factores relacionados con el tema de la Habiltacién de
Laboratonos Clinicos en Panam4, y aspectos legales relevantes de los requisitos

con los que estos deben cumplir

En el Capitulo 2, el fundamento te6nco, centrado pnncipaimente en la
Resolucién 1 del Consejo Técnico de Salud sobre la Habilitacion de Laboratonos
Climcos en la Republica de Panama, ademas del procedimiento que
recomienda el Consejo Técnico de Salud para la habilitacibn de estos
laboratonos, asi como requisitos que contiene el instrumento de evaluacién

utilizado por el Consejo Técnico de Salud, para iniciar este proceso

En el Capltulo 3, se detallan los aspectos metodologicos desarmoliados para
poner en evidencia el problema que se investiga a través de la medicién de las

vanables seleccionadas definidas y operacionalizadas para este estudio

Leda Lury Ruiz



En el Capituto 4, se explica detalladamente todos los resultados producto
de la investigacion y se presentan en forma de tablas y gréficas para el analisis

de los resuttados y su discusién onentada por el marco teénco

Por Gltimo, se foomulan las conclusiones y recomendaciones refendas a este
estudio de investigacidn, que evidencian la situacion actual de los Laboratonos
Clinicos evaluados en la Regién de Salud Panama Oeste en el afto 2014 en
cuanto al cumplimiento de los requistos exigidos del Consejo Técnico de
Salud, para obtener el Certificado de Operacidn, que garantizan su

legalizacion segun la normativa nacional

Leda Lury Ruiz



CAPITULO 1

ASPECTOS GENERALES DE LA INVESTIGACION



11 PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Los Laboratonos Clinicos constituyen un apoyo importante para el
diagnéstico y tratamiento clinico y la prevencién y control de enfermedades,
contnbuyendo en forma especifica a la disminucién de los problemas de salud y

al mejoramiento de la calidad de vida y el bienestar poblacional

Lo anteror, obliga a estas entidades clinicas a operar en el marco de un
sistema eficiente, eficaz, efectivo y seguro para la salud publica, objetivos que se

procuran de facilitarse el Proceso de Habilitacion de estas unidades santtanas

La habilitacién en términos generales es el procedimiento de caracter legal y
obligatonio para la apertura y puesta en funcionamiento de una instalacion que

presta un servicio

Especlficamente hablando del | Proceso de Habiltacion de los Laboratonos
Clinicos en la Republica de Panama, este se desarrolla con base al contenido
de la “Resolucién 1” del Consejo Técnico del Ministeno de Salud de 1994, que
establece los requisitos para Apertura y Operacidn de los Laboratonos de

Analisis Clinicos en el pais

En la Regién de Salud de Panama Oeste, se han hecho avances con
respecto al equipamiento, iImplementacion del control de calidad y propuestas
de nuevas y modemnas Infraestructuras para los laboratonos clinicos, con el fin
de mejorar el servicio, pero aun sin completarse los requenmientos mandatonos

Lcda Lury Ruiz



para la habiltaciébn de los mismos, que pemmitan su reconocimiento y

legalizacion oficial, a nivel nacional

Se percibe, que las autondades de salud, no le han prestado la importancia
debida al cumphmiento de los requisitos minimos que se exigen para completar
el Proceso de Habilitacién, pese a que existe la normativa legal que la hace

obligatona

Surge entonces la interrogante 4 Cuél es la stuacion de los Laboratorios
Clinicos de la Regién de Salud Panama Oeste, con respecto al cumplmiento de
los requisitos para completar el Proceso de Habilitacién? . para conocer la
respuesta de esta interrogante se consultdé con fuentes iddéneas del Consejo
Técnico de Salud, que Informaron que solo un mindsculo nimero de
Laboratorios Clinicos en el pals estan legalmente habilitados, es decir, que
cuentan con ef Certficado de Operacion, cumpliendo mayormente con este

proceso los laboratonos clinicos privados sobre los laboratonos clinicos publicos

De los Laboratorios Clinicos del MINSA en la RSPO, ninguno cuenta con el

certificado de operacién del Consejo Técnico del Ministeno de Salud

La informacion total sobre esta matena no es precisa, segun las fuentes del
Consejo Técnico consultadas, la gran mayoria de los Laboratonos Clinicos en el
pals empiezan a funcionar, sin el correspondiente certificado de operacién del

Consejo Técnico, haciéndolo solamente con la aprobacién del MICI, MIVI,

Lcda Lury Ruz



Municipio y del Departamento de Saneamiento Ambiental del Ministeno de

Salud

En relacién a lo manifestado en lineas antenores se concluye que tanto los
laboratorios clinicos publicos como los privados, deben cumplir con el Proceso
de Habiltacién para su funcionamiento en el marco del ordenamiento juridico
que sefala la Resolucibn 1 de! Consejo Técnico de Salud de 1994 refendo a

esta matena

La situacién planteada es altamente reveladora de la existencia de una
problemética de incumplimiento con el Proceso de Habilitaciébn en un gran
nimero de laboratonos clinicos del pais y de todos los laboratonos sujetos a

estudio, locual noslleva a ahondar mas sobre los aspectos legales,

juridico-nomatvos y técnicos, asi como de otros factores que pudiesen estar

incidiendo sobre esta problematica

Con la intencién de descubnr qué tan cerca se encuentran de completar el
Proceso de Habiltacibn los Laboratonos Clinicos de la Regién de Salud
Panama QOeste y con la ayuda del instrumento de evaluacién que nos facilité el
Consejo Técnico de Salud, basado este, en lo que establece la Resolucton 1
promulgada por esta misma entidad, consideramos realmente valioso y
necesano realizar una evaluacién que develara con mayor clandad lo referente

a este tema

Leda Lury Rusz



Como es consabido ningin laboratono clinico debiera operar sin el
correspondiente  Permiso de Operacidon del MINSA, expedido por el Consejo

Técnico de Salud

inexplicablemente, al cumplimiento del Proceso de Habiltacién en los
Laboratonos Clinicos del MINSA, no se le ha dado plazo defintivo, siendo
este 6rgano el rector en matena de salud, que dicta las disposiciones, que
permiten la puesta en funcionamiento y la permanencia o no; de estas

instalaciones en el sistema de salud

Al parecer, existen situaciones o limitantes comunes que impiden el
cumplimiento de algunos requisitos, y que han incidido en que este proceso aun

no se complete

Algo que llamé la atencibn es el gran desconocimiento y la falta de
documentacién a nivel de las unidades ejecutoras Debido, tal vez, a que no

estan familianzados con documentos como

0 -"Procedimiento para obtener el Permiso de Operacidon del Consejo

Técnico de Salud”

Documento que, segun esta entidad se entrega solamente a los laboratorios
que por medio de una nota dingtda al Director General de Salud, hacen solicitud
para la autonzacién de la instalacién e inicio de operaciones, como lo indica la

Resolucion 1

Lede Lury Ruiz
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a -“El instrumento de evaluacién utihzado por el Consejo Técnico para la

Habilitacién de los Laboratorios Clinicos”

Que como nos indica el Consejo Técnico, solamente se aplica a los

laboratorios que hacen esta solicitud

a -‘La Resolucidn 1 del Consejo Técnico de Salud” Que textualmente

sobre esta solicitud dice asl

Articulo 12 Para obtener ja Autonzacién para la instalacibn e Imcio de

operaciones de un Laboratorio de Analisis Clinicos se debera cumplir con toda

la documentacién y reglamentacién exigida por el Director General de Salud, a

través de! Consejo Técnico de Salud

Articulo 13 El responsable legal del Laboratono de Analisis Clinico debera

cumplir con los siguientes requisitos

a) Presentar una solicitud en pape! sellado a ia Direccidon General de Salud

a través del Consejo Técnico de Salud

Por lo antenormente mencionado se deduce, que muchos Jefes de
Laboratonos Clinicos de las instituciones publicas desconocen la existencia de
estos documentos e inclusive del contenido de la normativa nacional, a pesar
de ser estos tan importantes para la obtencién del Permiso de Operacion que
otorgael C T S., luego de completar todos los requisitos y la documentacién que
esta entidad exige, basado en lo que establece la Resolucion 1, lo que nos lleva

a hacemos la siguiente pregunta

Ledo Lury Ruiz
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.Cudl es la stuacién de los Laboratonos Clinicos del MINSA en la RSPO con
respecto al cumplimiento de los requistos minimos que sefiala la Resolucién 1

del Consejo Técnico de Salud, para su Habilitacién en el afio 20147

12 JUSTIFICACION

La realizaciéon de una evaluacion a los Laboratonos Clinicos de la Region de
Salud de Panama Oeste, nos permite conocer la stuacion actual de estos en lo
referente al cumplimiento del proceso de Habilitacion en esta regién y tener una
idea de lo que acontece en Ia Republica de Panama, de una forma mas
objetrva, identficando los requisitos faltantes y alcanzados, como un ejercicio
previo, por s se propusiesen estas instalaciones a nciar dicho proceso

con el fin de ser legalmente habiltadas

Se desconoce st en los diferentes Laboratorios Clinicos dei pals se esta
cumpliendo a cabalidad con los requistos mimmos que exige el CTS sefialados
en la Resolucion 1 para el Proceso de Habilitacibn, por lo que debiera ser

revisado

Hasta el momento de esta investigacidn, no se han establecido estrategias
que facilten el Proceso de Habilitacion en los Laboratonos Clinicos del MINSA,
pese a la existencia de los marcos juridicos nacionales e internacionales sobre

este tema

Leda Lury Ruiz
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Con esta iniciativa se pretende contnbuir, imputsar y promover el Proceso de
Habiltacion en los Laboratonos Clinicos sujetos de estudio y a ia vez, motivar a
otros Investigadores a profundizar mas sobre este tema de palptante interés

nactonal en matena sanitana

13 PROPOSITO Y USO DE LOS RESULTADOS

Es la intencién de esta investigacion, contnbuir con la informacién necesana
para la formulacion de estrategias que faciliten el proceso de Habilitacién en los
Laboratorios Clinicos, una vez conocida la existencia de los instrumentos,
procedimientos y sobre todo los marcos juridicos nacionales e internacionales

sobre este tema

Al obtenerse los resultados de esta evaluacion sera mas facii ver la realidad
en la que se encuentran los laboratonos investigados y asl tener un punto de
partida, propiciando condiciones que permitan niciar el Proceso de Habiltacion
dando cumplmiento a los requisitos minimos obligatonos que indica la

legislacién nacional vigente

La informacién ayudaria a quienes se encargan de la parte administrativa en

las diferentes instalaciones de salud

Identificando cudles de los laboratonos estdn mas préximos a completar
aquellos requisitos que pueden ser cumplidos en un breve lapso de ttempo, lo

que nos permitirA avanzar, ademas de plantear formalmente la importancia de

Ledo Lury Ruiz
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completar aquellos requisitos faltantes que requieren del apoyo y |la
planficacibn de los recursos necesanos para su cumplmiento, para que
llegado el momento en que estas instalaciones sean sometidas al Proceso
Técnico Juridico de Habilitacion, la puedan enfrentar con el mayor de los éxitos
posibles

14 OBJETIVO GENERAL Y ESPECIFICOS

141 OBJETIVO GENERAL

“Determinar la stuacidon de los Laboratonos Climcos de la Regidbn de Salud
Panama Oeste, con respecto a la normativa de la Resolucidn 1 del Consejo

Técnico de Salud para el Proceso de Habiltacion, en el afio 2014°

142 OBJETIVOS ESPECIFICOS

O Descrnibir aspectos organizativos y funcionales de los Laboratonos

Clinicos sujetos a estudio

O Resefiar el contenido normativo establecida en la Resolucibn 1 del
Consejo Técnico de Salud de 1984, para la Habilitacién de los Laboratonos

Clinicos en la Reptiblica de Panama

O Determinar la stuacidn actual de los Laboratonos Clinicos en estudio
con respecto a la normativa establecida en la Resolucién 1, identificando los

requisitos o procedimientos faltantes para completar el Proceso de Habilitacion

O Identificar factores facilitadores o Iimitantes del Proceso de Habilitacion

de los Laboratonos Clinicos en estudio

Leda Lury Ruiz
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2 LITERATURA O FUNDAMENTO TEORICO
2 1 GENERALIDADES DEL PROCESO DE HABILITACION

En la legislacton nacional actual la *Resolucion 1 del Consejo Técnico de
Salud regula lo referente a los requistos minimos con que deben cumplir los
laboratonos clinicos para completar e! proceso de Habiltacion y que nge desde

el 31 de mayo del afio 1994

En el *5° Ciclo de Conferencias de Calidad “Reunién de expertos”, del 2010,
se menciond que a nivel de Aménca Latina nuestro pals fue uno de los pnmeros

en legislar respecto a esta matena

Sin embargo, queda mucho camino por recorrer, para impuisar el proceso de
Habiltacion, que debiera ser completado en vanas fases, como parte de las

pollticas de salud, hacia el mejoramiento de la Calidad de los Servicios de Salud

Algo que llama poderosamente la atencién es que el instrumento de
evaluacibn que aparece en la*Guia para la elaboracidn de manuales de
Acreditacion de Laboratonos Clinicos para Aménca Latina, del 2004°, tiene
como pnmer requisito, poseer el Certificado de Operacion de la autondad

superior compsetente (que en este caso es el Ministerio de Salud)

Por lo tanto, de no haberse culminado el Proceso de Habiltacion, se

retrasa también el Proceso de Acreditacion de los Laboratonos Clinicos en

Lcda Lury Ruiz
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Panama De lo cual se puede infenr, que para poder acreditarse los iaboratorios

clinicos, deben ser pnmeramente habilitados

El Proceso de Habiltacidn para los laboratornios Clinicos se inicia con la
solicitud de autonzacidn para operar al D G S para obtener la aprobacion del
C TS (articulo 1 de la Resolucién 1), EIC T S procede a evaluar el laboratono,
hace las observaciones, sugerencias y recomendaciones, al completar los
requistos mimmos exigidos para su habilitacidn, obtiene la aprobacion del
C TS el cual otorga el Certificado de Operacién (Procedimiento para obtener el
Certificado de Operacion delC T S )

Segun la Gula para la Elaboracion de Manuales de Acreditacion del 2004
“Entre los componentes basicos de los sistemas de garantia de calidad estan el
control interno, evaluacién externa del desempefo, biosegundad, equipos e
infraestructura Con base al mismo manual, para los laboratonios clinicos, la
habiitacién es un procedimiento de caracter legal obhigatono, que busca el
cumplimiento de los requisitos minimos para la prestacion del servicto y exige la

obtencion del documento que lo  autonza”

A nivel nacional, la Caja de Seguro Social, ha avanzado en el proceso de
Certificacion de algunos de sus Laboratonios Clinicos en su Gestibn de Calidad,

con la Norma intemacional ISO 8001

En otros paises como Repablica Dominicana, Colombia, y otros, se han
introducido instancias como la “Direccion General de Habiltacion y Acreditacion”,
y se ha desarrollado lo que llaman el “Sistema (nico de Habiltacidn” Conjunto
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de nomas, requisitos y procedimientos mediante los cuales, se establece,
registra, venfica, y controla el cumplimiento de las condiciones béasicas de
capacidad tecnolbgica y cientifica, de suficiencia patnmonial y financiera y de
capacidad técnico administrativa, indispensabies para la entrada y permanencia
en el sistema, que buscan dar segundad a los usuanos frente a los potenciales
riesgos asociados a la prestaciéon de servicios y son de obligatono cumphimiento

para los prestadores de servicios de salud”

Completar el Proceso para la Habiltacion de los Laboratonos Clinicos del
MINSA como parte del mejoramiento de la calidad del servicio que bnnda
demostraria el grado de compromiso, senedad y responsabilidad de la

institucton, lo cual lo convierte en un objetivo impostergable

22 INFORMACION TRASCENDENTE DE LA SITUACION DE LOS
LABORATORIOS CLINICOS EN PANAMA.

Segln entrevista exclusiva con el Consejo Técnico de Salud para
complementar la informacién existente sobre este tema, este organismo sefiala

lo siguiente

0 No se ha expedido certificados de operacién a Laboratonos Clinicos del
MINSA de la Region de Salud Panama Oeste

0 Deben cumplir con la Resolucidon1 ios Laboratonos Clinicos del MINSA

nuevos y los que ya estan funcionando
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O Ninguno de los Laboratonos Clinicos del MINSA en la RSPO ha sido

habilitado desde 1994 hasta el 2014

a Todavia no se ha completado el Proceso de Habiitacién en los

Laboratonos Clinicos del MINSA

0 Existe un procedimiento escrito y un formato de evaluacion para lievar a

cabo este proceso

O No todos los Laboratonos Clinicos conocen estos documentos, solo los

que lo solicitan mediante carta al Consejo Técnico, como dice la Resolucion 1

O Al momento de ila investigacibn, no existen informes estadisticos
exhaustivos que revelen la situacidn actual de los Laboratonos Clinicos del
MINSA con respecto a su Habilitacion Pero, sabiendo que esta valiosa
mformacién solo el CTS, nos la podla facilitar, por ser el pnncipal
organismo encargado de certificar si se esta cumplendo o no con este
proceso Esta importante entidad, nos bnnda los datos que pemmiten
palpar, de forma real, lo que se ha podido avanzar al respecto, los cuales se

plasman a continuaciéon .
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Cuadro 1

LABORATORIOS CON CERTIFICADO DE OPERACION

2014
LABORATORIOS CON
PERMISO DE SECTOR | SECTOR | CLASIFICACION CLASIFICACION

OPERACION DEL PUBLICO | PRIVADO 1 2
CONSEJO TECNICO -
REGION DE SALUD

PANAMA OESTE 0 5 1 4

TOTAL A NIVEL

NACIONAL 5 94 41 S8

Fuente Informacién suministrada por el Consejo Técnico de Salud

Con la misma intencién de abonar al tema, se entrevistaron a las
autondades de la RSPO, los cuales sefialaron lo siguiente

Q Existen 8 Laboratonos Clinicos de Centros de Salud del MINSA

funcionando en la RSPOy 1 préximo a abnr

De estos Laboratonos Clinicos del MINSA en los Centros de Salud de la
RSPO, 7 son clase 1 y 1 clase 2, pero no estan oficiaimente categonzados,

porque atin no se han habilitado
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La categonzacidn para estas instalaciones santanas se encuentra contenida
en el capitulo il de ia Resolucién 1 del Consejo Técnico de Salud en el

capltulo Ili, destacandose los siguientes mandatos

Articulo 21 seran clasificados, de acuerdo con los analisis que efectian en

sus instalaciones, en Laboratonos de Analisis Clinicos Clase 1y 2

Articulo 22 Clasificado 1, esta autonzado para efectuar solamente pruebas

basicas

Articulo 23 El Laboratorio de Analisis Clinicos clasificado como 2, esta
autonzado para efectuar pruebas generales y especializadas que requieran de
equipo mas sofisticado y recursos humanos debidamente capacitado y consono

con la espectalidad que se efectie en el Laboratono

Articulo 24 Los Laboratorios de Andlisis Clinicos 2, podran funcionar
como Laboratorios de Referencias o Prugbas Complementanas en Areas
Especificas donde confimen su capacidad Podran efectuar analsis de
muestras procedentes de otros laboratorios previo acuerdo concertado vy

debidamente registrado

Leda Lury Ruiz



21

Articulo 25 El equipo y matenal de un Laboratono de Analisis Clinicos 2, debe

estar actualizado de acuerdo a los idltmos adelantos de la Ciencia y Tecnologia

Debe tener en lo posible una metodologia de confirmacién de lo que quiere

determinar o investigar

Esta informacion reitera que los Laboratonos Clinicos de! MINSA de la RSPO
desde el nivel mas sencillo hasta los de mayor complejidad, estan funcionando
sin haber cumplido en forma estncta con la resolucion 1 del Consejo Técnico de

salud y ejercen sus funciones sin estar debidamente habiltados

Para profundizar ain mas sobre el tema, se entrevisté a expertos en el tema
de Habilitacion de los Laboratonos Clinicos en Panama, entre ellos Tecndlogos
Médicos con especialidades en el area legal o administrativa pertenecientes a
CONALAC, vy al MINSA, estos coinciden en que los probables factores
faciitadores o limtantes del cumplimiento del proceso de habilitacion de los

laboratonios clinicos pudieran ser
. La falta de exigencta administrativa, 0 desinterés de las autondades
(No se aplican sanciones, como lo indica la Resolucién 1 en el Articulo 36

de la Resolucion 1

. La falta de interés del gremio por exigirse el cumpimiento del proceso
. Ausencia de apoyo a los profesionales del Laboratono Clinico
. Carencia de recursos
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= Limitado conocimiento de las mismas autondades encargadas de impulsar el

proceso o llevarlo a cabo, debido tal vez a la improvisacién, en la gestién

administrativa Sumado a otras situaciones particulares de cada instalacion

de salud como escasez de recursos, aumento de

la cartera de servicios, el

cumplimiento de programas regionales y nacionafes, las nuevas areas de

responsabilidades, la creciente demanda de la poblacién, exceso de trabajo,

personal no idéneo, infraestructura iInadecuada, procedimientos no definidos

Cuadro2 SITUACIONES PARTICULARES DE LOS LABORATORIOS
CLINICOS EVALUADOS, SEGUN ENCUESTADOS

Caracteristicas proplas de los laboratorios
clinicos del MINSA en la RSPO: A No | NeSabe

¢ La poblacién de su area de responsabilidad 100 0 0
aumenta?
sLa demanda del servicio de LLaboratono Clinico 100 0 0
aumenta?
JLa responsabilidad sobre programas regionales 100 0 0
y nacionales aumenta?
¢Ha aumentado la cartera de servicios? 79 21 0
¢ El director de Laboratono Clinico ademés de sus
funciones administrativas realiza también 100 0 0
funciones técnicas?
¢Las jefaturas son llevadasaconcurso? (0 100 0
¢Hay escasez de recurso humano? 86 4 0
¢ Hay exceso de trabajo? 92 8 0
. Se cuenta con los recursos necesanos, equipos, 79 21 0' '
matenales, reactivos e INSumMos?
¢ Tiene apoyo de la Direcciébn Médica y de la 21 20 0
direccidn regional?
¢ Tiene infraestructura adecuada? 25 75 0
¢ Su pereonal es 1d6neo? 100 0 0
¢ Posee manual de procedimiento? 100 0 0 |
¢ Realiza Control de Calidad? 100 0 0

Fuente: Encuesta aplicada autondades relacionadas directamente con los
Laboratonos Clinicos evaluados en la RSPO. Afio 2014. (La investigadora).
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ESQUEMA 1

PROBABLES FACTORES FACILITADORES Y LIMITANTES DEL PROCESO
DE HABILITACION EN EL AMBITO DE LOS LABORATORIOS CLINICOS Y
LOS INVOLUCRADOS EN EL TEMA

FACTORES FACILITADORES Y LIMITANTES
DEL PROCESO DE HABILITAGCHON
€N EL AMBITO DE LOS LABORATORIQS CLINICOS
INVOLUCRADOS EN €L PROBLEMA

QO Falie de interds de las autoridades No «a.
= Politdcn
= Objetivo Autoridades ded '~ . - = T
= ni Meta (calldad y competencia ) MiNSA QO Falta de exigencia administrativa
x 7 T ~.~No se aplican sanciones
-No hay plazo definitdvo

0 Falta de apoyo de las ~
autoridades w—————
f !
! Expertos | ' ; smiid

p
QO Falta de conoclmiento
P cdimicnto \ = 5 ? ‘Falta de capacitacidén

-Responsabilidad

O Falta de In
de los directores

de Laboratorios O Carncteristicas de los Labomtorios Clinicos
= Apatia -Rocursos
- ¢ Ionpoericia -Situacionus porticularcs

Fuente La investigadora

Segun las observaciones hechas por los expertos que fueron entrevistados
previo al estudio estos factores pudieran afectar al cumplimiento de los
requisitos minimos y por consiguiente, influr en la realizaciéon del Proceso

Habilitacion en los laboratornos clinicos investigados

Tratando de ahondar sobre esta tematica, especificamente sobre los
requisitos minimos que deben cumplirse para la legalizacion de las instalaciones

de laboratono en la regt6n investigada, la informacién se ha organizado de la

Leda Lury Ruiz



24

forma mas sencilla posible Debido a lo extenso del instrumento de evaluacion,

los requisitos se agruparon en los siguientes aspectos que fueron evaluados

- Recursos Humanos para la eficiencia y calidad del servicio y resume
informacion sobre los aspectos organizativos y la ldoneidad de los funcionanos

para ejercer sus cargos.

- Planta fisica que se refiere a las condiciones de la Infraestructura del

{aboratono

- Equipamiento trata de los matenales, instrumentos y equipo que permiten la

realizacion del trabajo diano
- Operaciones y procedimientos como
-Biosegundad Que venfica el uso seguro del matenal biolbgico

- Envio de muestras, explica st el laboratono envia o recibe y cumple con los

procedimientos establecidos para tal fin

- Controles intemos y externos de la calidad, para asegurar el cumplimiento de

las especificaciones requendas que garanticen resultados de calidad

- Documentos de registro, archivo de pacientes y resuftados asi como la

documentacidn necesaria para el buen funcionamiento del establecimiento
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Para completar la infformacién que faltaba a nivel local y regional, en cuanto

a los aspectos de infraestructura, el Departamento de Infraestructuras de Salud

(D1S), nos facilité informacién valiosa sobre las instalaciones fisicas de los

laboratonos clinicos evaluados, que se resume a continuacion

Cuadro 3

REGION DE SALUD PANAMA OESTE
SITUACION ACTUAL DEL AREA FISICA DE LOS LABORATORIOS CLINICOS
DE LOS CENTROS DE SALUD, SEGUN LA NORMATIVA DE LA
RESOLUCION 1 DEL CONSEJO TECNICO DE SALUD

2014
Nombre dol Dimensién en metros Cumple ¢l requigito de la
laboratorio del MINSA ‘ cuadrados norma naclonal,
on la R.8.P.0. sobre ol d&rea minima
requerida.
Nuevo Chorrillo 44.60 si
Nuevo Arraijan 30.04 Apenas cumple
El Espino 21.40 No
Capira 36.98 8
Lidice 26.27 No
Bejuco 19.21 No
Chame 27.32 No
Magally Nuevo
(MINSA CAPSI del 152.00 8i
Coco)
‘Magally viejo o s | e 127007 £ o Rt S e

Fuente Informe oficial de inspeccién realizada porel D | S del MINSA
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De este informe se desprende que aigunos laboratonos de esta region
requieren mejoras y amphacién para su funcionaidad apropiada, y dar
cumplimiento a lo indica la Resolucion 1 del 31 de mayo de 1994, en el Articulo

16 que dice, taxativamente, lo siguiente

“Las instalaciones fisicas a utilizar deben tener como minimo un area de 30

mts2, que permita separar entre si las areas”

Los Articulos 5 y 14 de ta Resolucitn 1, hablan de que se deben hacer

inspecciones y evaluaciones penddicas

Solo queda recalcar que los avances o cambios depende de circunstancias
administrativas, econdmicas y hasta politicas, asi como de la toma de

decisiones oportunas

Aun después de 20 afios que en nuestro pais se promulgara la Resolucién 1,
no hemos avanzado en matena de Habiltacién de ios Laboratonos Clinicos,
stuacion que deberia preocuparle a los profesionales del laboratono y las
autondades pertinentes en garantia de mejorar la calidad de los servicios de los

iaboratonos clinicos en el pais

Es sumamente necesano, que todos los Tecntlogos Médicos del pais y las
autondades relacionadas con esta problematica nacional, conozcan la

Resolucién 1 del Consejo Técnico del Ministeno de Salud, para poder exigir que

se respete y se cumpla con lo que ella indica Por lo que a continuacién

presentamos el contenido de la misma
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2 3 RESOLUCION 1 (De 31 de mayo de 1994)

Repiiblica de Panamd
RESOLUCION N° 1

CONSEJO TECNICO DE SALUD

“POR EL CUAL SE ESTABALECE LAS NORMAS PARA APERTURA'Y
OPERACION DE LOS LABORATORIOS DE ANALISIS CLINICO”

CONSIDERANDO:

Que es responsabiidad del Ministerio de Salud a través del Consejo Técnico de
Salud, segun lo estipulado en el articulo 108 de la Ley 66 del 10 de noviembre de
1947, Coédigo Sanitano, reglamentar y supervigilar el funcionamiento de las

instalaciones y el ejercicio de las profesiones del sector Salud

Que debido al desarrollo cientifico y tecnolégico, se hace necesano actualizar los
reglamentos que establecen los requisitos minimos para la apertura, classficacién
y demas disposiciones relativas al funcionamiento de los Laboratonos de Anéalisis

Clinicos en el termtono nacional

Que luego de efectuar las investigaciones y consultas necesanas basadas en los
avances cientificos técnicos, administrativos y de biosegundad, es necesano

adaptarse a nuevas realidades consonas con la época, por lo cual se
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RESUELVE:

Capitulo 1
DISPOSICIONES GENERALES

ARTICULO 1 Todos los Laboratonos de Analisis Ciinicos que deseen funcionar
en el pais deberan solicitar Autonzacién a | Director General de
Salud previa aprobacion del Consejo Técnico de Salud, para su

apertura y continuidad de! servicio que prestan

ARTICULO 2 Todos los Laboratorios de Andlisis Clinico deberan tener Regente
o Jefe a un profesional idéneo y autonzado porlas leyes que
norman esa ramade atencion de la salud Sera el responsable
legal del funcionamiento técnico y administrativo de!
estabiecimiento

ARTICULO 3 Todos los Laboratonos de Analisis Clinico que operen en la
Republica, deberan tener personal profesional e idéneo en
acorde con las leyes que regulan la matena en este aspecto
de la salud Deberan estar debidamente autonzados para
laborar por el Director General de Salud previa aprobacidn
del Consejo Técnico de Salud

ARTICULO 4 Todos los Laboratonios de Analisis Clinicos deberan tener el
equipo, instrumental, reactivos, y demas Insumos que
garanticen la confiabiidad, reproducibidad, y gestién de
Calidad de las pruebas, analisis, y resuitados que ofrecen a

los usuarios
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ARTICULO S Todos los Laboratonos de Analisis Clinicos estaran sujetos a
inspecciones pernddicas vy la ratficacion de la autonzaciéon de
operacidn por parte de Direccién General de Salud previa
recomendacién de la Comisidon de Laboratorios del Consejo
Técnico y el Laboratorio Central de Salud

ARTICULO 6 Todos los resultados o reportes de bioandlisis efectuados en los
Laboratonios de Analisis Clinicos deberan llevar, siempre la firma
usual y el nimero de registro profesional dado por el Consejo
Técnico de Salud, de quien efectie el examen Podra inscnbirse
esta informacidbn en una marquilla, la cual llevara el nombre en

letra imprenta y otros datos relacionados con la profesion

ARTICULO 7 Todos los Laboratorios de Analisis Clinicos estan en la obligacion
de reportar al Laboratono Central de Salud los casos sospechosos
o confirmados de enfermedades trasmisibles de notificacion

obligatona en el pais

ARTICULO 8 Todos los Laboratorios de Andlisis Clinicos tendran un control y
garantia de Caldad de sus pruebas y seguiran las
recomendacién es del Laboratonio Central de Salud Podran
tener un control extemo, nacional o intemacional El control
internacional debera tener los permmisos correspondientes

expedidos por las autondades competentes

ARTICULO 9 Todos los Laboratorios de Analisis Clinicos deben adoptar las

Nommas de Biosegundad de acuerdo a lo pre-establecido o
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recomendado por el Laboratono Central de Salud y proporcionar
a sus profesionales los instrumentos y equipos de biosegundad
para cumplir y desempenar sus funciones

ARTICULO 10 Todos los Laboratorios de Analisis Clinico deberan tener un libro
de registro manual o computanzado, el cual debe contener
nombre del paciente, fecha, tipo de muestra biolégica a utilizar,
tpo de anéhsis solicitado, nombre de médico solictante,
especialidad, resultados obtenidos, valores normales para el
laboratono y cualquier otra observacion relativa a la ejecucidn

de las pruebas

ARTICULO 11 Los Bancos de Sangre, Servicios de Transfusiones Sanguineas,
Centros de Recoleccibny todo lo concemiente a Inmuno-
Hematologia y la Terapia Transfusional, se regiran de acuerdo
conlaley# 17 del 31de julio de 1986, la resolucion #3 del
Consejo Técnico de Salud del 3 de octubre de 1989, y las
normas y reglamentos que establezca la Comision Nacional de
Transfusiones Sanguineas

CAPITULO Il
DE LA AUTORIZACION PARA OPERAR

ARTICULO 12 Para obtener la Autonzaciéon para la instalacion e nicio de
Operaciones de un Laboratono de Analisis Clinico se debera
cumplir con toda la documentacidn y reglamentacién exigida por
el Director General de Salud, a través del Consejo Técnico de
Salud
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ARTICULO 13 El responsable legal del Laboratonos de Analisis Clinico debera

cumplir con los siguientes requisttos

a) Presentar una solicitud en papel sellado a la direccion general
de salud a través del Consejo Técnico de Salud

b) La solicitud debe llevar el nombre del Laboratonio de Analisis
Clinicos, la direccidn y localizacion, teléfono, zona postal,
horano de trabajo, tipo de servicio ofrecido (ambulatono o
domicilio), como también el nombre y numero de registro del
responsable legal

c) Presentar los nombres de personal profesional que laborara
en el Laboratorio de Analisis Clinicos con sus respectivas

copias de idoneidad y libre gjercicio para trabajar en el pais

ARTCULO 14 La comision encargada de la Evaluacion e Inspeccién revisara la
documentacidon presentada y procedera a efectuar una inspeccion

del establecimiento o local, luego rendird un informe escrito al
pleno del Consejo Técnico de Salud, con las recomendaciones

pertinentes

ARTICULO 15 Los Laboratonos de Analisis Clinicos efectuaran solamente los

analisis y pruebas para los cuales han sido autonzados por la
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Direcctén General de Salud y aprobados por el Consejo Técnico

Aquellos Laboratorios de Analisis Clinicos que deseen ampliar la

lista de exdmenes deberan elevar una solicitud de autonzacién a

la Direccidn General de Salud

ARTICULO 16 Las instalaciones fisicas a utilizar deben tener como minimo

a) Un area mimima de 30 mts 2, que permita separar las areas

b)

d)

de recepcion y sala de espera, toma de muestra, area de
procesamiento, area de limpieza de matenales Los tabiques
de separacion de las areas deben tener una altura de

2mts 2

Debe existir instalaciones santanas con lavamanos para uso
del personal

Las tuberias de desagle deben ser resistentes a los alcalis,
acidos y sales concentrados

Debe existr un buen sistema de iluminacion Los
tomacomentes deben ser de 3 aperturas y los cables
eléctricos deben ser resistentes con aislantes y con contacto
a tierra

Toda la instalacion fisica del taboratono debe tener buena

ventilacion y sistema de extraccion de aire

Leda Lury Ruiz



33

f) Las paredes del area fisica deben estar cubiertas con
azulejos hasta una altura de 2 metros o pintadas en su
totalidad con pintura que facilite su impieza, los pisos deben
de ser lisos, impermeables, lavables e incombustibles

g) Las mesas de frabajo deben ser firmes, impemeables,

resistentes a los acidos, alcalis y detergentes concentrados

ARTICULO 17 Todos los lLaboratonos de Anahsis Clinicos estan en la
obligacibn de tener un sistema de seguridad contra incendios y
un sistema de desechos de muestras y reactivos de acuerdo

con las normas vigentes de Blosegundad

ARTICULO 18 En caso de que un Laboratonos de Analisis Clinicos necesite de
un Bioteno, este debe estar ubicado en un &rea especifica para
elio, bien ventilada y con las condiciones de higiene vy

biosegundad indispensable

ARTICULO 19 Et equipo basico de trabajo de un Laboratorio de Andlisis

Clinicos debe ser
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1 microscopio binocular con 3 objetivos (10-40-100)

1 centrnifuga con 3 controles tiempo, control de velocidad, encendido-apagado
1 microcentrifuga de hematocnito

1 rotador serolégico

1 bafio Maria o bafio seco

1 espectrofotémetro

1 autoclave (en caso de realizar bacteriologla)

1 un horno

1 cronometro-reto; de tempo

1 mechero o fuente de calor

1 incubadora {En caso de realizar bactenologia)

1 refrigeradora o nevera

1 balanza

1 tanque plastico para agua destilada

1 bandeja de tincion

Nota 0 el equipo equivalente que sustituya alguna del listado

ARTICULO 20 El Laboratorio de Analisis Clinicos debe contar con matenales y

reactivos de laboratono en cantidades suficientes y cakdad
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adecuada para efectuar los exdmenes que se ofrecen en el

hstado

CAPITULO I}
DE LA CLASIFICACION DE LOS LABORATORIOS DE ANALISIS CLINICOS
ARTICULO 21 Los Laboratonos de Analsis Clinicos serén clasificados, de

acuerdo con los analisis que efectian en sus Instalaciones, en

Laboratonos de Analisis Clinicos Clase 1y 2

ARTICULO 22 El Laboratonos de Analisis Clinicos Clasificado como 1, esta
autonzado para efectuar pruebas basicas de Hematologia

General, Quimica General, Serologia General, Unnalisis,

Parasitologia General

ARTICULO 23 El Laboratonos de Analisis Clinicos Clasificado como 2, esta
autonzado para efectuar pruebas generaies y especializadas en
Hematologia, Inmunoserologia, Quimica Especsal, Microbiologia
(Bactenologia y micologia), Hormonas, Toxicologia, Inmunologia,
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Genetica y otras disciplinas de las ciencias de laboratono que
Requieren de equipo mas sofisticado y recursos humanos
debidamente capacitado y coOnsono con la especialidad que se

efectue en el laboratono

ARTICULO 24 Los Laboratonos de Anlisis Clinicos 2 pedran funcionar como
Laboratonos de Referencias o Pruebas Complementarias en

Areas especificas donde confirmen su capacidad Podran
efectuar anahsis de muestras procedentes de otros laboratonos

previo acuerdo concertado y debidamente registrado

ARTICULO 25 El Equipo y matenal de un Laboratorios de Analisis Clinicos 2,
debe estar actualizado de acuerdo a los tUltimos adelantos de la
Ciencia y Tecnologia Debe tener en lo posible una metodologia

de confimacion de lo que quiere determinar o investigar

ARTICULO 26 Todo Laboratonos de Andlisis Clinicos podré tener sucursales

del mismo, pero cada sucursal necesitara un permiso de

Leda Lury Rurz



37

operacion det Director Generai de Salud con aprobacién del
Consejo Técnico de Salud, propio y debera cumplir con todos

los requisitos exigidos por los reglamentos

ARTICULO 27 Cada sucursal debera tener un responsable o Director del
Laboratono, el cual respondera a un Director General o Regente

pnncipal o Duefio

ARTICULO 28 Cada sucursal de Laboratornios de Andlisis Clinicos deber
efectuar como minimo, las pruebas basicas de nmutina

(Hematologia, Quimica, Serologia Urinalisis y Parasitologia)

ARTICULO 29 Toda extraccién de sangre objeto de un Anélisis de Laboratoro,
debera ser efectuada bajo la responsabilidad de un laboratono

de analisis clinico y por personal calificado e idoneo para ello

CAPITULO 30 El transporte de la sangre, fluidos y tejidos corporales de un

Laboratorio a otro, debera efectuarse en condiciones que
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garanticen su conversacién, propiedades y reproducibidad en

perfecto estado

CAPITULO 31 Queda prohibido a todo Laboratonos de Analsts Clinico, la
exportaciton de muestras para andlisis de sangre y sus
denvados, fluidos biolégicos o tejidos corporales para pruebas
que se efectden en el pals, sin la previa autonzacidn de

Autondad Supenor competente del Ministeno de Salud

CAPITULO 32 En toda area de recepcidn de un Laboratono de Analisis Clinicos
se colocara en lugar visible y a una altura no mayor de 2 metros

el permiso de Operacién del Local

ARTICULO 33 Todo laboratono esta en la obligacion de tener un sistema de

desecho de acuerdo a las normas vigentes de Biosegundad

ARTICULO 34 Cada vez que un Laboratonos de Analisis Clinico, lleve a cabo

cambios en la localizacidbn de su area fisica, direccion,
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adminmistracion, duefio, y de personal o en la naturaleza de los
servicios aprobados, debera notificario por escrto en un lapso de
30 dias, en papel comente a maquina, al Director General de

Salud a través el Consejo Técnico de Salud

CAPITULO 35 La clausura de un Laboratonos de Analisis Clinico debera ser
notificada por escnto con no menos de 15 dlas de anticipacion a

la Direccién General de Salud

ARTICULO 36 Las faltas cometidas contra este reglamento seran sancionadas

de acuerdo a lo dispuesto por el Cédigo de Salud

CAPITULO 37 La presente resolucién remplaza a la resolucién N° 45DSP de 27

de septiembre de 1960

ARTICULO 38 Esta Resolucidn entrara en vigencia a partrr de su

promulgacion
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FUNDAMENTO DE DERECHO: Ley # 66 del 10 de noviembre de 1947
Ley# 74 del 19 de septembre de 1978
Dado en la ciudad de Panama, a los treinta y un dias del mes de mayo de 1994

on. I AL REIOSS i
Miniet lud Presidents
del Coneeljo Taaon Bolud

DR . I8 . TAWREOHD
Director General de Balud y Searstario
del Conee’c Téoniono As Dalu

Este es el conterido de la Resolucion 1 del Consejo Técnico de Salud

Con base en esta nomativa nacional, el Consejo Técnico de! Ministeno de
Salud confecciond el instrumento de evaluacidn que fue utihizado para este estudio, y

aparece en el anexo

Es importante saber que a los laboratorios que solicitan al Consejo Técnico de
Salud los requisitos para habilitarse, se les hace entrega del procedimiento con los

requisitos para obtener el Certificado de Operacién que presentamos a continuacién
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MANTENIMIENTO DE OPERACION DE LOS LABORATORIOS CLINICOS DE
LA REPUBLICA DE PANAMA)

1- Presentar solictud en papel sellado o habitado por el valor del papel

sellado, al Consejo Técnico de Salud.
2- La sohicitud debe llevar
a) Nombre (razén sociat) del Laboratoro Clinico

b) Direccion, locahzacién, teléfono, zona postal, horano de trabajo, tipo de

servicio ofrecido (ambulatono, domiciho, hospitalizacidn)

c) Nombre del Regente Pnincipal o Responsable Legal (Articulo N°2) de la
Resolucién Anexar copia de la nacionatidad, idoneidad y libre ejercicio, registro

por el Consejo Técnico de Salud

d) Nombre de los regentes por TURNO, adjuntar copia de idoneidad y libre

ejercicto del CTS
e) Presentar el listado detallado de las pruebas que va a ofrecer

f) Presentar el fistado de Equipo, Insumo y Matenales para efectuar las

pruebas que ofrece

Adjuntar un diagrama de las instalaciones fisicas con distnbucion interna e inclur

los metros cuadrados que se le distnbuyen a cada area

g) S se uthza un laboratono de referencia 0 pruebas complementanas,

adjuntar nota de compromiso o contrato de ese taboratono y detallar las pruebas
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que ofrece Se debe anexar ia Resolucidon de autonzactdn otorgado por el

Consejo Técnico de Salud del Laboratono de Referencia
h) inicio de Operaciones Ministeno de Comercio e industnas

3- Cumplir con lo dispuesto en la Reglamentacion en general y el Articulo

N°16 (instalaciones fisicas)

DOCUMENTOS ADICIONALES

A Permiso de Oficina de Segundad

B Certificado Provisional de Saneamiento Ambiental

C Adjuntar los formularios de reporte de pruebas en caso de que se tenga

D Certificacién del o los Laboratonos de Cantral de Calidad Externo en caso

de que se tenga

E  Contrato con la Empresa que se va a encargar de los desechos

biolégicos

CLASIFICACION DE LOS LABORATORIOS

Laboratorio Clase | es aquel autonzado para efectuar hematologia general,

quimica general, serologlia, unnalisis y parasitologia
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Laboratono Clase ||l es el autonzado para efectuar pruebas generales y

especiales con equipo y personal especializado

En caso de poseer un Departamento de Bactenologia, esta debe estar en un
area aparte del laboratono, y tener paredes con azulejos o similares no porosos

hasta una aftura de 2 mts

Debe tener

1 Area de stembra (con lampara germicida a un metro de fa mesa)
2 Area de trabajo

3 Equipo para bacterologia

4 Ventlacién e lluminacién adecuada

5 Forma adecuada de descartar los desechos

6 Lavamanos

DEPARTAMENTO DE BACTERIOLOGIA EN HOSPITALES

1 Doble puerta de entrada al area

2 Cabina de segundad con extracto de arre, filtro y lamparas

3 Area de Micologla separada
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4 Area de Tuberculosis separada, con cabina de segundad, incubadora y

lavamanos propio
5 Area de impieza y estenlizaci6n de matenales con horno y autoclave

6 Area de preparacion de medios, separada del resto de la seccién con

lAmparas germicidas en el techo
7 El resto de las recomendaciones descritas en las generalidades
INMUNOHEMATOLOGIA Y BANCO DE SANGRE

Separada del Laboratorio Clinico en area fisica, equipo y personal Seguir lo

indicado en la Ley 17 del 31 de julio de 1986

Resolucién N°3 del 3 de octubre de 1989, dictada por el Consejo Técnico de
Salud

Normas que establezca la comision Nacional de Transfusiones Sangulneas
Resolucion N°1 de 31 de mayo de 1994

SECRETARIA DEL CONSEJO TECNICO DE SALUD.
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CAPITULO 3

ASPECTOS METODOLOGICOS



3- METODOLOGIA
3 1- TIPO Y DISENO GENERAL DEL ESTUDIO

Se trata de un estudio descnptivo en el que se evaldan los Laboratonos
Ciinicos de la Regién de Salud Panama Oeste con respecto at cumphmiento de
la normativa de la Resolucién 1 del Consejo Técnico de Salud referente al
Proceso de Habilitaciébn, para identificar la situacién real de estos, en el afio

2014
3 2- UNIVERSO Y MUESTRA

El Universo lo constituyen los nueve Laboratonios Clinicos de la RSPC del

Ministerio de Salud en la Republica de Panama

- Nuevo Chormilio
. Nuevo Arrajan
. El Espino

. Capira

. Lidice

. Bejuco

. Chame
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. Magally Ruiz {(Nuevo) MINSA CAPSI del Coco
. Magally Ruiz (viejo)
3 3- CRITERIOS DE INCLUSION Y EXCLUSION
Se incluye solamente Laboratonos Clinicos del Ministeno de Salud de RSPO

Excluye Laboratonos Clinicos de la Regién de Salud Panama Oeste de la

Caja de Seguro Social y del sector pnvado
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3 4- DEFINICION CONCEPTUAL Y OPERACIONAL DE LAS VARIABLES

Cuadro 4

METODOS Y MODELOS DE ANALISIS DE DATOS

Variable

Conceptual

Operacionat

Laboratorios Clinicos det
MINSA en Ia RSPO

Aspectos omanativos y
funcionales

Laboretoncs Clinicos
Investigacién

ovaluados en esta

Caracteristicas organzstivas y operatvas de los
labomtorios clinices en estudio

Evaluacién técnica de los requisttos
para Habillacidn de los Laborgtofios
Clinicos segin Resolucién 1deiCT S

Orpanigramas y rasultado de la
evaluacidn sobre documentos
manuales y procedimiantos requeridos

Nomativa Nacional Vigente
{ Resolucitn 1)

Proceso de Mabiltacién de
Laboratorios Clincos

Factores faciltadomes y
Limitantes

Requsitos 0 procedmientos
faltantes

Instrumento juridico que onenta el proceso de
Habiitacion de los Labomatorios Clinlcos en
Panama (Consejo Técnico del Ministerio de Salud
de Panama)

Procedmiento de cardcter legal y obligatorio para
la apertura y operacin de una instalacién que
presta un servicio, en ests caso los Laboratories
Climoos

Factores como

e Faltade mtenés del gremio

¢  Apoyo a los profesionales del Laboratorio
Clinico

s Conocimiento de los profesionales del
Laboratorio Clinico y de autoridades
encargadas de impulsar el proceso o
ftevario & cabo

+ Exdgencs sdministrativa

¢ Recursos

¢ Caracteristicas particutares

Requistos y procedimientcs del proceso de
habilitacidn sin cumpfir

Se cumple
No se cumple
No aplica
Obsearvaciones

-Aplicacidn de! Instrumento de
evaluacidn para Habiltacién de los
Laboretorios del C TS
-Apticacién de Cuestionario

Resuftado do aplicacidn del
cuestionario a las autoridades, expertos
en ol terma y jefes de los laboratosios
evaluados

Resuftado de la aplicacdn del
instrutmenio c¢a  evakmcdn para
Habiitacidn de Laboratonos Clfnicos
delCTS

Fuente La investigadora
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3 5- PROCEDIMIENTOS ETICOS

Se realizaron entrevistas personales en las que se aplicaron los instrumentos
de evaluacién, se hicieron las preguntas y fueron contestadas de forma escnta,
se realizaron voluntanamente con la senedad, imparcialidad y confidencialidad
requeridas, este estudio cuenta con el aval de la Direccion Regional y del

Centro de Salud
3.6- PROCEDIMIENTOS PARA LA RECOLECCION DE DATOS.

La evaluacidn esta dividida en secciones que contemplan los requisitos
minimos seglin los aspectos sefialados por la nommativa vigente Cada
estandar tiene una o vanas preguntas asociadas por medio de las cuales se

verifica el cumplimiento de los mismos

En la evaluacion se preguntan detalles especificos que contemplan los
aspectos técnicos necesarios que comprueban si el establecimiento cumple con
los requisitos minimos para ser habilitado En pnncipio, todas las preguntas se
evallian en términos de si se cumple 0 no, sin embargo, en algunos casos es
necesano anotar alguna informacidn extra o justficar la misma respuesta
(observaciones)

El cumplimiento de los estandares se ha dispuesto como si o no, aungue en
algunos casos en las observaciones se usen términos mas explicativos del

concepto que se evalia Como bueno, regular o malo
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A pesar de esto, para cada respuesta es necesano utlizar tres opciones

que deben ser compiladas y anotadas segun los siguientes codigos

Cuadro 5

INSTRUCTIVO PARA LA RECOLECCION Y ANALISIS DE DATOS

Codigo |Descripcion

NA No aplica Cuando el estdndar no puede ser aplicado al
establecimiento, por lo tanto no es requisito obligatono

1 Si cumple Elestandar se cumple

0 No cumple Elestdndar nose cumple en sutotaidad

Fuente Lainvestgadora

Es necesano dar una ponderacién a los requisitos para la valoraciéon de su

cumplimiento y poder identificar la situacién actual de cada laboratono clinico
3 7- INSTRUMENTOS Y RECOLECCION DE DATOS

Se nos facilitd el instrumento de evaluacion que utiiza el Consejo Técnico
para evaluar los Laboratonos Clinicos a nivel nactonal, basada en Ila

“Resoluciéon 1 del Consejo Técnico del Ministeno de Salud®

Se vig)6 a las distintas instalaciones en busca de informacién y se hizo
la evaluacibn a log nueve laboratonos clinicos que escogimos para esta

investigacion

Los instrumentos de evaluacién utlhizados para este estudio son extensos,
por lo que aparecen en el anexo, pnmero vacios y luego de la coleccién de la

informacion, con su respectiva ponderacién
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Todas las preguntas fueron respondidas, detallando segun el caso los
aspectos relevantes o deficiencias que hacen que el laboratono no cumpla con

el estandar especifico (observaciones)

Segun las respuestas y tomando en cuenta todos los detalles relevantes

de la evaluacién, la venficacion y ponderacion corresponde al investigador

El crnteno de si se cumple o no se cumple depende de las observaciones

hechas por los encuestados Se considera que no se cumple en aguellos en

gue la opcidn observada es totalmente incumplida Por ejemplo cuando se
escoge entre bueno, regular y malo, la opcién malo, se valora como requisito

no cumphdo

Los resultados fueron agrupados segln conceptos generales para su mayor
comprension y son presentados en forma de cuadros y gréaficas, organizados
de forma clara y concisa, ademas, segun el caso, se presento la informacion en

porcentajes o con la ponderacién correspondiente

Los datos obtenidos se tabularon y analizaron con el programa de Epi Info

Y se confeccionaron cuadros y graficas con Excel
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CAPITULO 4

RESULTADOS Y DISCUSION DE LA EVALUACION APLICADA A LOS
LABORATORIOS CLINICOS DE LA REGION SALUD PANAMA OESTE
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Al evaluar los Laboratonos Clinicos de la RSPO sobre los requisitos
minimos que exige la Resolucién 1 para el Proceso de Habiltacion, para su
mayor comprensiéon se dividieron en componentes como Recursos humanos,
Planta fisica, Equipamiento, Operaciones y procedimientos de Envio de
muestras, Biosegundad, Controles intemos y extemos de la calidad vy
Documentos de registro y archivo de resuitados de pacientes, procurando seguir
la secuencia del instrumento de evaluacibén estos se han extraido y organizado

en diferentes cuadros Resultando de esto, siete cuadros y nueve graficas

Cabe mencionar que de los nueve laboratonos evaluados, enlaRS.P O
el antiguo Magally Ruiz, deja de existir a finales del 2014 y a pnncipios del 2015
se traslada a las nuevas Instalaciones del MINSA CAPS! del Coco de la
Chorrera, por lo tanto, en los cuadros aparecen los resultados de los
nueve laboratonos evaluados mientras que en las graficas se toma en
cuenta sélo los ocho laboratonos que existen actualmente para refenmos a
los requisitos faltantes Los aspectos evaluados en los diferentes cuados
tienen su fundamento legal en ia Resolucidn 1 que aparece resumida en el

anexo
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41 CARACTERISTICAS ESTRUCTURALES
411 RECURSO HUMANO

Cuadro 6

REGION DE SALUD PANAMA OESTE

DESCRIPCION DE LAS CARACTERISTICAS ESTRUCTURALES CON
ENFASIS EN LA DOTACION DE RECURSO HUMANO DE LOS

LABORATORIOS CLINICOS
2014
Nambre det Nuewvo Nuevo Magally | Megally
isboratoric Chomilo | Amajan | E!Espino Copira Lidice Bejuco | Chame | ‘\yiow | Vie
Fecha de instatacién 1087 1882 1891 1972 1984 1860 1848 2015 1654
Tipo de taboratoria/ Clintco Clinico Clinico ciinico Clintco Clindco Clinico Cilnico Clinico
Clasificacion L1? L1? L1? L1? 7 FA K4 1? L7 27
Sector Pubiico Publico Pubfico Plblico Pubico Piibiico Prblico Publico | Pablico
Nuevo Nuevo Bafrio
Domiclio Choriillo Amaifan €l Espino Capira Lidice Bejuco Chame El Coco Bait
Provincta Chorrera Chorem Chorrera | Chommera Chormera | Chorrera Chorrera | Chorera | Chorrera
Horario 7—3 73 73 -3 311 73 7—3 7—3 73 7—3
CS
cshewo| CS |csmanve| cSJoss [ CSuan | Beeo [CSRosa| MWNM | cs
Nombre ded Chorrillo Jadn M. Sayagués P Garcia H Flores Tasén Magally Magaflly
establacimisnto Rulz Ruiz viejo
Director del
laboratori 1 1 1 1 1 1 1 1 1
Laboretdsta i | @imomo | Eimismo | Bmamo | Emsmo | Elmsmo | Evmsmo | Emsmo | 4 3
Asistente de
i bebaraion 1 1 1 1 t 1 1 3 2
Awdltar 0 1] 1] (] (] 0 ] 1 1
Administrativo 1 1 1 1 1 1 1 3 3
A880 Compertido portido Compeartido Comp Corrmpartdo Compartido | Compertide 1 1
Total de
R 3 3 k] 3 3 3 3 13 t

Fuente La investgadora Fundamento fegal Articulos 2,3, 6 y 29 de la Resolucion 1
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DISCUSION
CUADRO 6

Al evaluar cada uno de los laboratonos, todos los encargados de estos
departamentos corroboran y se identifican como laboratonos pertenecientes al

sector publico (MINSA) y a la Region de Salud Panama Oeste

El Centro de Salud Magally Ruiz, que funcionaba aan en condiciones
pésimas de infraestructura y con reducido personal, deja de funcionar poco
después del proceso de evaluacion y se fusiona MINSA CAPSI del Coco de la
Chorrera, para convertirse en el Nuevo Magally Ruz En el cuadro antenor

vemos los cambios con respecto al recurso humano

En la regién, la mayoria de los laboratonos clinicos funcionan con un minimo
de recurso humano y por lo general, el director técnico del laboratono, realiza
tanto funciones técnicas y como administrativas, ademas de que las posiciones
de jefatura no son llevadas a concurso aungue en el articulo 3 de la Resolucton
1 habla sobre “personal profesional e iIdoneo acorde con las leyes y autorizado
porelDGS y el CTS® Entre otras cosas, la normativa exige que el Director
del Laboratono y el personal técnico sean idoneos, segun las disposiciones de

las leyes nacionales vigentes
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Por otro lado el articulo 13 y 27 habla sobre responsabihdades del Director
del Laboratono, por lo que debe existir una persona encargada de dingir cada
laboratono ciinico legalmente registrado, cuyas funciones deben ser
administrativas Es importante tener en cuenta, lo que se refiere al recurso
humano, aunque la Resolucién 1 de 1994, no especifica la cantidad minima
del personal técnico requendo para los laboratonos clinicos, es bastante
reducido el recurso humano en estos En el cuadro aparece con clandad la
cantidad de funcionanos de cada laboratono evaluado vy de acuerdo con esta
informacién, se detallan los diferentes “Organigramas de los Laboratonos
Clinicos Investigados®, los cuales aparecen en el anexo, este es otro aporte
producto de esta investigacidn, que nos permite identficar la estructura

organizativa de los laboratonos en cuestion al momento de la investigacion

Solo uno de los que estan funcionando tiene auxihar y personal de aseo

permanente, y se trata del Centro de Salud Magally Ruiz

En el articulo 29 dice que el personal para flebotomia debe ser personal
capacitado, lo que hace necesana la existencia de personal técnico idéneo para

realizar estas funciones

El articulo 60, exige la firma y el sello del profesional Idéneo en los reportes,
es decir, deben ser fimados por un Tecnélogo Médico, esta es responsabilidad

exclusiva de estos profesionales
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El laboratono del Centro de Salud Magally Ruiz viejo de Barrio Balboa dej6

de funcionar y trasladé su equipo y recurso humano a un nuevo edificio, en el

Coco de La Chorrera, adicionandose al personal técnico un Tecnoélogo Médico y
un asistente, nombrados para esta nueva instalacibn Es necesano mencionar
gue este proceso de fusibn con el personal nombrado y una nueva
infraestructura, ayudd a solventar su funcionalidad, superando también algunos

aspectos en los que habla deficiencias

Como se aprecia en el cuadro, la mayorla de los laboratorios clinicos
funcionan con un minimo de recurso humano La mayoria dé los laboratonos
trabajan con un minmo de tres personas, solo uno de los que estan
funcionando, tiene auxihar y personal de aseo permanente En la Resoluciéon
1 no se especifica el nimero de funcionanos gue debe haber por instalacién,
de acuerdo con la clasfficacitn de los mismos, y tomando en cuenta su

funcionahdad

El recurso humano de los Laboratonos Clinicos de la RSPO es idéneo, segun
la informacidn sumimistrada, aunque no se cuenta con acceso a estos
documentos oficiales, los mismos deben ser venficados por las autondades
encargadas al momento del nombramiento del personal, cada jefe de
departamento debe solictar a sus funcionanos copia de sus documentos
onginales al momento de ser nombrados e ingresar a la correspondiente unidad

ejecutora
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De iniciarse el Proceso de Habiltacién, estos documentos son revisados y
verrficados, ya que el Consejo Técnico como organismo regulador exige el

cumphmiento con las normas nacionales, sobre esta matena

Con respecto a la clasificacién de los Laboratonios de Analisis Clinicos, se
menciona detl articulo 21 al 24 de la Resolucion 1 Los laboratonos se
clasifican segin el tipo de pruebas que realizan estos Laboratonos de Analisis
Chinico, en clase 1 (basico) y 2 (especializado), y que el equipo y recurso
humano debe ser consono con la clasificacion del laboratono, que debe contar
con personal debidamente capacitado, segun la especialidad que se efectile en

el laboratono

Sefiala también que los Laboratonos clase 2, podran funcionar como
laboratonos de referencias, segin su capacidad Podran efectuar analisis de
muestras procedentes de otros laboratonos previo acuerdo concertado y
debidamente registrado El equipo y matenales de un {aboratorio de Analisis
Clinicos 2, debe estar actualzado de acuerdo a los altimos adelantos de la
Ciencia y Tecnologia Debe tener en lo posible una metodologla de

confimacidn de lo que quiere determunar o investigar

Por lo que se deduce que El Laboratono del Centro de Salud Magally Ruiz,
hoy dia MINSA CAPSI del Coco de La Chorrera, a pesar de la complejidad del
servicio que ha bnndado y como lo sugieren las autondades de la RSP O,
pudiera considerarse como Laboratono Clinico Clase 2, pero esto le

corresponderia al Consejo Técnico al momento de otorgarle el Certificado de
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Operacion, de completarse los requisitos para su habiltacién, porque hasta el

momento del estudio no ha sido reconocido oficialmente como tal

EICTS, es la inica entidad que certifica oficialmente la clasfficacién de los
laboratorios clinicos en Panama Y hasta el momento ningin Laboratono
Clinico de la RSP O esta ofictalmente clasificado, sin embargo aun con la
complejdad de las funciones que se ejercen y la responsabilidad que esto
representa, se trabaja con un imitado recurso humano, que trata de bnndar un
servicio eficiente a la poblacibn que asl lo requiere, pero sin el aval y
reconocimiento de esta entidad, por no haberse iniciado adn el Proceso de

Habiltacton que las mismas amentan

Es notono por las fechas de instalacion de los laboratorios estudiados, la
evidencia de que estos poseen estructuras fisicas vetustas a excepcion del
Magally Ruiz, de reciente edificacion Algunos fueron construidos antes de que
entrara en vigencia la Resolucion 1, y otros que se han inaugurado después,

tampoco responden a los parametros de la actual legislacion
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4 2 IDENTIFICACION DE LOS REQUISITOS FALTANTES
421 INFRAESTRUCTURA/ AREA FISICA

Debido a que se recogié una gran cantidad de datos referente a los
requisitos minimos sobre infraestructura que exige el CTS, estos se
resumieron en un cuadro, del que se denvan tres graficas para ser analizados
con mayor precisibn  El aspecto de infraestructura estd contemplado en el

Articulo 16 de la Resolucion 1
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adro 7

REGION DE SALUD PANAMA OESTE
SITUACION DE LABORATORIOS CLINICOS SEGUN INFRAESTRUCTURA O

PLANTA FISICA
2014
NOMBENE DEL LABORATORIO
MABYI\:CT‘S'&M JPLANTA _ - Magaly ——
Chorilo | Armafjén €] Espino Caplra Lidice Bejuco Chame (Nt:lzw, (viejo)
Sal> do espers S No No No No No No S sf
Cantidad de aslentos 15 4 0 S 0 0 o] 30 40
i:: :::::"" s B I st i si No sl sl s
Ventllacién en toma de muestra | Regular Regular Regular Mala Regular Mala Mazla Regular Regular
Luz en toma de muestra Buenz Buena Buena Regular Buena Mala Buena Buena Mala
Mabilllario Buena Reguiar Regular Mata Regular Regular Regular Buena Mala
Recepdén (recibo de pacientes) Blen Blen mal Blen Mal Mal Blen Blen Bten
Ventanilia (recibo de muestras) Buena Buena Mala Buena Mala Buena Mala Buena Buena
Area administrativa Si No No No No No No | No
iabaratorio (Instalecién comgieta)

Area total 44 60m2 | 30 04m2 21 40m2 36 98m2 26,27 19 21m2 27 32m2 152 m2 127m2
Ventilacién Regular Regular Regular Mala Regular Mala Mala Regular Regular
Luz 4rea de trabajo Buena Buena Mala Regular Buena Regular Buena Buena Regular
Temperatura Buena Regular Regular Regular Buena Malo Regular Buena Regular
Lavamanos S No No No No No No 4| Si
Mesas de trabajo Buena Mala Mala Regular Regufar Regular Regular Buena Mala
Bafto Exglusivo | Compartido | Compartido | Compartido | Compartido | Compartido | Compartido | Exclusivo Exclushvo
Altura de la pared Normal Normal Inadecuada Normal Normal Normal Normal Normal Normal
Pisos impemmeables Si Sl Si Sl S Si Sl Sl Si
:::r;mm' migsaleos, No No No No No No No si sl
Seflalizacidn de las dreas S Si No No No No No sl )
Extintores Si No No No No No No ) Sl
Almacén Sl No No No No No No Sl
Puerta de emergencia Sl No No L No No No Sl )
Botlquin No No No No No No No No No
Conexiones eléctricas Buenas Malas Malas Malas Malas Malas Buenas Buenas Malas

Fuente Lainvestigadora Fundamento legal Articulo 16 de la Resolucién 1

Leda Lury Rulz
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DISCUSION
CUADRO 7

Este cuadro consolida los datos referentes a los requisitos minimos
cumplidos y faltantes frente al Proceso de Habilitacion de los Laboratonos
Climcos de la regién, sequn infraestructura o planta fisica Al momento de la
investigacion comprobamos la inexistencia de planos con las dimensiones en
los laboratonos clinicos, tanto en la direccién regional como en la mayoria de las
instalaciones Ante este vacio de informacién se recumé al DIS,
departamento del MINSA especializado en infraestructura, el cual con la nota
N°056DA/DIS/MINSA, bnnddé el “Informe de Inspeccion” realizada a los
diferentes laboratonos investigados, como se menciona en el marco teérnco,
esta valiosa informacidn contnbuye con {a presente investigacion Al facilitarse
los planos de las diferentes infraestructuras de los laboratonos, se corrobora si
los mismos cumplen o no con respecto al area total establecida segin la
Resolucibn 1  (Ver ptanos de los laboratorios en el anexo)

Con esta informacién sale a relucir, que los Laboratorios Clinicos de los
Centros de Salud del Espino con 21 40 metros cuadrados, Lidice con 26 27,
Bejuco con 1921 Y Chame con 27 23 respectivamente, no cumplen con este

requisito sobre el area total

Leda Lury Ruiz
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Ademas de esto sale a relucir que el Centro de Salud de Nuevo Arrajjan con
30 03 metros cuadrados, apenas cumple con el area minma Y que
actualmente, solo el Centro de Salud de Nuevo Chormillo con 44 60 metros
cuadrados, Capira con 36 98 metro cuadrados, y el nuevo laboratono del
Magally Ruiz actual MINSA CAPSI del Coco con 152 metros cuadrados,
cumplen con este requisito (ver cuadro 2 del marco teénco) El cuadro 6
refleja que la mitad (el 50%), o sea cuatro de los laboratonos evaluados no
cumplen con este importante requisito, establecido en la Resolucion 1 desde
1994

Y se nos hace saber, al realizar las evaluaciones, que dos de estas
instalaciones, aunque cumplen con el area minima requenda, requieren de
urgentes adecuaciones a su estructura como lo es el caso del Centro de Salud

de Nuevo Arrayjan y el Centro de Salud de Capira

En el cuadro se observa con faciidad la stuacién actual de los laboratonos
climcos en cuanto al cumphmiento de los requisitos minimos que exige la
Resolucién 1, para el proceso de Habilitacion, en el aspecto de infraestructura

de los laboratorios clinicos

En este cuadro se puede comparar el viejo y e! nuevo Laboratorio Clinico del
Magally Ruiz, en donde importantes requisitos han sido superados con el
traslado hacia el nuevo edfficio, los cuales siempre fueron uno de los principales
impedimentos por los que el Laboratono Clinico del Viejo C SME R no lograba

completar los requisitos de Infraestructura, por las deplorables condiciones del

Ledo Lury Ruiz



antiguo edificio Es pues la infraestructura, grave problema que enfrenta la
mayoria de los laboratorios clinicos investigados, y que se corrobora con la

informacion obtenida de esta evaluacién

Con base en los datos sobre infraestructura recopilados en el cuadro
anterior, se presentan las sigutentes tres graficas (1, 2 y 3), que hacen

referencia a este importante aspecto

Gréfica 1

REGION DE SALUD DE PANAMA OESTE
REQUISITOS MINIMOS CUMPLIDOS Y FALTANTES SEGUN
INFRAESTRUCTURA DE LOS LABORATORIOS CLINICOS, FRENTE AL

PROCESO DE HABILITACION
2014
valores en %
Area Total =@ I
Cantidad de asientos i
Area administrative ’#

Sala de extraccién directa con 12 sala de espera

Sala de expars

Lavamanas

Seflalizacién de hrs dreas .
Fafed impermeable mosalcos, pintura epdxica /NN - 1.
90 1000

ENocumple w Cumple

Fuente La investgadora
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DISCUSION
GRAFICA 1

En cuanto a la infraestructura de los ocho laboratonos en estudio, se refleja
que seis laboratonos (75%) no cuentan con area administrativa, solo 25%, es

decir, solo 2 poseen area administrativa

Se pudo notar durante la investigacién que 1 de los 8 laboratorios no tiene

comunicacién directa del area de extraccion con la sala de espera (Gue en 6 de

los 8 la sala de espera es un area compartida con otros servicios)
Cuantitativamente el 87% En el laboratorio de Bejuco, ademés de que la
comparte, no tiene comunicacton directa con el area de extraccidn que equivale

al 13%

El requisito de poseer sala de espera no se cumple en el 75% Siete de los
laboratorios en Panama Oeste tiene sala de compartida y con muy pocos
asientos) y el 25%, es decir, 2 laboratonos Si cumplen con el area de sala de

espera exclusiva para el departamento de Laboratono Clinico

E! 75% no tienen lavamanos, y todos carecen de botiquin

De los laboratonos visitados solo el 37% tienen puerta de emergencia y la

mayor parte un 63% No tienen

Y solo 25% SI tienen almacén y extintor

Leda Lury Ruiz
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Es relevante destacar que s6lo un 37% de estas unidades de salud estan
bien sefalizadas Respecto a si las paredes esta cubiertas con mosaicos,
matenal impermeable o pintura epdxica, s6lo uno, el Magally Nuevo, esta

pintado con pintura epoxica

No se incluy6é en las graficas sobre requistos faltantes los pisos, porque

todos dicen cumplir con el mismo

Grafica 2

REGION DE SALUD DE PANAMA OESTE
REQUISITOS MINIMOS CUMPLIDOS Y FALTANTES SEGUN
INFRAESTRUCTURA DE LOS LABORATORIOS CLINICOS, FRENTE

AL PROCESO DE HABILITACION
2014
& & valores en % [t [ 63 63
Bl 50 S0

36#- — [FRsrey ..'_" _:. Pl

“ —
400
300 25 25 fas 3

H Buena
b 12 L2 12 Regular
100 = Mala
00 —

4@“8@ 6&\ 7 o8 b“@’}f f . wf ief
o &

v

)

Fuente La investgadora
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DISCUSION
GRAFICA 2

De los resultados de esta grifica se evidencia que existe un marcado
problema de ventilacion, debido a que el personal entrevistado confesé en un

63% el tener una mala ventilacidn en las instalaciones fisicas del laboratono

En terminos globales, la iluminacion de los {aboratonos clinicos es
ponderada por el personal, como buena en un 63%, mala en un 12% y regular

enun 25% de! total

Ei 12% de los laboratontos clinicos no tienen temperatura adecuada Que de

las mesas de trabajo 50% son regulares, 25% malas y solo 25% son buenas

Se aprecia que el 63% de las conexiones eléctncas, son malas, lo cuat
constituye un potencial peligro para el personal cuyo trabajo se realiza con

tecnologia que requiere el uso de la electnicidad

Respecto al mobiliang, solo el 25% tiene buen mobiliano, lo cual dificulta el
trabajo para el personal y la comodidad para los usuanos del servicio de

laboratorio

Recepcion (recibo de muestra). 63% es buena y en un 37% la consideran
mala

Segun la informacion recogida acerca de la ventanilia (recibo de muestra)

37% mala y 83% buena

Leda Lury Ruiz
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Gréfica 3

REGION DE SALUD DE PANAMA OESTE
REQUISITOS MINIMOS CUMPLIDOS Y FALTANTES SEGUN
INFRAESTRUCTURA DE LOS LABORATORIOS CLINICOS, FRENTE AL
PROCESO DE HABILITACION
2014

valoresen %

50 - m Bafio
40 - B Altura de la pared
30 - 5
20 4 13
0 b T T T
Compartido Exclusivo Normal Inadecuada

Fuente La investigadora

DISCUSION
GRAFICA 3

Los bafios en un 75% son compartidos con otros departamentos y con los
pacientes, y solo el 25% tienen un bafio exclusivo para el personal Este es un
aspecto negativo, porque la mayorfa de los Laboratonos Clinicos de la Regién

Oeste no cuentan con bafio propio

Lcdo Lury Ruiz
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El requisito referente al tamafio de las paredes de! laboratono se cumple en
un 87% de los laboratorios estudiados (es nomal), y 13% inadecuado (muy
baja) Es importante tomar en consideracién esta deficiencia para mejorar las

actuales infraestructuras

Segun el cuadro 7 y las graficas 1, 2 y 3, presentadas con antenondad,
existe un grave problema en cuanto a las infraestructuras de los Laboratonos
Clinicos de la Region de Salud Panama Oeste, lo que constituye un gran
impedimento para completar los requisitos, de enfrentar estos el Proceso de

Habiltacién

Cabe sefialar que hay requisitos que pueden cumplirse a corto plazo, pero los
requenmientos sobre adecuacidon de las Infraestructuras es un tema
administrativo que depende de los objetivos y de las expectativas propuestas por
quienes tienen autondad para tomar decisiones y decidir cuales son las
pnondades para las instituciones que bnnda este tipo de servicios, por lo que es
dificll para los encargados de los laboratorios, lograr el cumplimiento de estos

requisitos

Leda Lury Ruiz



422 INSTRUMENTOS Y EQUIPOS

Cuadro 8

70

REGION DE SALUD DE PANAMA OESTE
SITUACION DE LOS LABORATORIOS CLINICOS SEGUN INSTRUMENTOS Y
EQUIPOS 2014

Iinstrumentos y equipos /
requisitos faltantes

LABORATORIO DEL CENTRO DE SALUD

Capira

Ligica

Bejuco

Chame

Magally
Rulz
(Huevo)

Instrumentos adecuados

Microscopio

Espectrofotémetro

Balanza

Centrifuga

Bafio mana

Refngerador

Homo

-k |t |- |-

Autoclave

Contador de cédulas

1 1

1

1

1

1

Microcentrifuga

1

1

Rotador

1 1

1

1

0

1

Fuente:La investigadora
Fundamento legal Articulos 4, 19 y 20 de la Resolucion 1

DISCUSION

CUADRO 8

Cumple= 1

1
1
1
Nocumple=0 Vaclo= No Aplica

El cuadro revela la tenencia de instrumentos y equipos para el analisis

clinico presente en las ocho instalaciones de la regién investigada Este cuadro

se explica para su mejor entendimiento y anélisis en la siguiente grafica

Lcda, Lury Ruiz
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Gréafica 4

REGION DE SALUD DE PANAMA OESTE
REQUISITOS MINIMOS CUMPLIDOS Y FALTANTES, SEGUN
INSTRUMENTOS Y EQUIPOS, DE LOS LABORATORIOS CLINICOS FRENTE
AL PROCESO DE HABILITACION
2014

® Cumple
|| mNocoumple
No Aplica

instrumentos y Equipos

Integrado
Fuente La investigadora

DISCUSION
GRAFICA 4

A pesar de gue en todos los laboratonos dicen contar con los instrumentos
adecuado para realizar su trabajo, refinéndose a las pipetas, puntas, tubos,
portacbjetos, etc De los 8 laboratonos existentes, se identficé que 2, no

tienen buenos microscopios mientras que un laboratono no contaba con una

leda Lury Ruiz
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buena centrifuga y un laboratornio no tilene rotador y otros 2, no tienen una

buena refngeradora y ninguno posee autoclave El autoclave Segun la

Resolucién 1, solo se exige a los laboratornios con seccién de Bactenologia,

segun normas de biosegundad es el mejor equipo para estenhzacion de

matenales

Para los 8 laboratonos que funcionan actualmente en la Regién de Salud
Panama Oeste, se utiizé el término NA (no aplica), para los instrumentos o
equipos que ya no se utilizan

Las mucrocentrifugas ya no se usan, porque casi todos tienen equipos

automatizados que leen directamente la hemoglobina

Las balanzas porque ya no se preparan reactivos, debido a que los reactivos
vienen preparados de fabnca (utiizan reactivos comerciales listos para usarse)

Los homos ya cas! no se usan para secar y desinfectar el matenal, porgque se
recomienda mejor estenhizar con autoclave, y no hay auxiliares de laboratono
para esta funcibn Podemos sefalar ademés que en la Resolucitn 1 el
autoclave se exige soélo para los laboratonios que poseen seccidn de
bacteniologla Pero segun las normas de Biosegundad en algunos laboratonos

se recomienda estenlizar los residuos de muestras biolégicas

Lcda Lury Rulz
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4 2 3 BIOSEGURIDAD

Cuadro 9

REGION DE SALUD DE PANAMA OESTE
SITUACION DE LOS LABORATORIOS CLINICOS
SEGUN BIOSEGURIDAD
2014

LABORATORSO DEL CENTRO DE SALUD
BIOSEGURIDAD/ REQUISITOS 1 -
FALTANTES Nuevo Nuevo El Magally Magally
Chorrillo | Arraydn | Espino Capll | Lbdiee | Bejuen: | Chame Ruiz{Nuevo) | Rulz{Viejo)

Agujas v Jeringulllas

descartables __1 1 1 1 1 1 j | 71 7 .
Batas 1 1 1 1 1 1 1 1 1
Guantes desechables 1 1 1 1 1 1 1 1 1
Mascarillas 1 1 0 1 0 0 0 1 1
Matenales para transportar 1 0 1 1 0 1 0 1 1
muestras

Eliminaclén de residuos 1 1 1 1 1 1 1 1 1
peligrosos

Agujas 1 1 1 1 1 1 1 1 1
Jeringulllas 1 1 1 1 1 1 1 1 1
Sangre y sueros 1 1 1 1 1 1 1 1 1
Orina y matenial fecal 1 1 1 1 1 1 1 1 1
Campana de segunidad 1 0
Extractor de alre para 1 0
Bacteriologia

Sistema de alre acondicionado 1 1 1 1 1 1 1 0 1
Independlente

Fuente: La inveshgadora Cumple=1 Nocumple=0 Vaclo= No Aplica

Fundamento legal Articulos 8, 17 y 33 de la Resolucion 1

Grafica 5

Leda Lury Ruiz
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REGION DE SALUD DE PANAMA OESTE
REQUISITOS MINIMOS CUMPLIDOS Y FALTANTES, SEGUN
BIOSEGURIDAD DE LOS LABORATORIOS, FRENTE AL PROCESO DE
HABILITACION

2014

BIOSEGURIDAD

mascaritzs TRORAICGEDRE 5 valores en %
Instructivos y materlales para transportar m 63
muestras
Sistema de afre acondiclonado independiente W P&

Extractor de atre para Bacteriologia . 12 A

Campana de Seguridad _Il_ 32__ = PR

= e e .. B8
T R P R NS SN T 100
Eliminacion de restduos peligrosos :

Sangre y sueros, orina y material fecal P P R

agujas, S 100
jeringuillas, batas, guantes desechables.

. 88

Cultivos B e

| T AR

0 20 40 60 80 100 120

@ Cumple ® No cumple No Aplica

Fuente La investigadora
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DISCUSION

CUADRO 9Y GRAFICA 5

Al momento de la evaluacién de los 8 laboratorios, 4 no tienen mascarilias

Y de los 8 laboratonos, 3 no tienen materiales para transporte de muestras

Solo uno de los ocho laboratonos_no posee sistema de are acondicionado
independiente El Magally Ruiz, que pese a ser una instalacion nueva, para su
disefio y construccidn, no se tomé en cuenta este importante requisito, lo cual
constituye un aspecto negativo de esta nueva infraestructura Lo que obliga a
velar por el adecuado mantenimiento del sistema de refngeracion, limpiezas,
recambios de aire, control de temperatura, segumiento de las normas de

biosegundad y aseo continuo, para evitar el nesgo de contaminacién

De los 8 laboratonos existentes, hay 7 que no tienen campana de

biosequndad con extractor de aire, para evitar la contaminacién por aerosoles
So6lo en el Magally Ruiz, que aunque no tiene seccidn de Bactenologla, realiza
en la misma seccidn de Parasitologia y Unndlisis, pruebas de frotis por
gonococos, tefiidos por Gram y la suspenélén por tncomonas que se observan
en el microscopio como parte del programa de Higiene Social de esta institucion
Como en ningan laboratorio hay seccidn de bactenologia se puede asumir

que este requisito no aplica para los demas laboratonos

Leda Lury Rulz
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Y como ntnguno cuenta con esta seccién, tampoco se utihizan ni se descartan

cultivos

Segln los encuestados todos cuentan con agulas, jennquitlas, batas, guantes
desechables _En cuanto a la eliminacién de residuos peligrosos tales como

agujas, Jennguillas, sangre y suero, onna y matenal fecal, comentan que son

descartados adecuadamente Casi en ningun laboratono hay auxihares, ni
autoclaves Para ‘poder cumplir con las normas de biosegundad en ios
laboratonios investigados, el matenal de desecho se descarta enseguida en

tanques y cartuchos rojos

Lecda Lury Ruiz
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4 2 4 PRUEBAS DE HIV Y DERIVACIONES

CUADRO 10

REGION DE SALUD PANAMA OESTE
SITUACION DE LOS LABORATORIOS CLINICOS SEGUN PRUEBAS DE VIH,
DERIVACIONES, ENVIO, RECIBO DE MUESTRAS Y PROCEDIMIENTOS DE
ARCHIVO

2014
HIV, DERIVACIONES. LABORATORIO DEL CENTRO BE SALUD

ENVIO Y RECIBO DE
Nuevo | Nuevo El Magallly Magallly

MUESTRAS, ARCHIVO
Gapira | Lidice | Befmo | Ehame Ruiz{Nuevo) | Ruiz(Nuevo)

JREQUISITOS FALTANTES Chorriilo | Arraljan | Espino
Pruebas de HIV, rdpidas
con registros
Pruebas riapldas con

reg Sanitarlo
Derivaciones 1 1 1 1 1 1 1 1 1
Envia LCRSP para
conflrmar por ELISA
inmunaoseroiogia
(confirma HIV+)
Bacteriologfa
Envia esputos 1 1 1 1 1 1 1 1 1
Archivar resultados del
laboratorlo afector
Recibe muestras de otro
laboratorio
Inmunoseroiogia {(hace
pruebas especlaies, 1 1
dengue etc )
Entrega de informes
escritos al laboratorio 1 1
derivante
Archiva resuitados del
laboratorio derivante 1 1 1 ulll I T i . 3
Fuente- La investigadora S=1 No=0 Vacio=No Aplica
Fundamento legal Articulos 7y 30 de la Resolucién 1

1 1 1 1 1 1 1 1 1

1 1 1 1 1 1 1 1 1

1 1 1 1 1 1 1 1 1

DISCUSION
CUADRO 10

Esta tabla muestra en consoldado los reqursiios minmos cumplidos y por

cumplir en cuanto a la realizacion de las pruebas rapidas de HIV, denvaciones,

Lcda Lury Ruiz
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envio y recibo de muestras y procedimientos de archivo en los diferentes
laboratonos clinicos de la regibn que fueron evaluados, lo que se explica mejor

en el siguiente grafico

Grafico 6

REGION DE SALUD DE PANAMA OESTE
REQUISITOS MINIMOS CUMPLIDOS Y FALTANTES SEGUN PRUEBAS DE
HIV, DERIVACIONES, ENVIO, RECIBO DE MUESTRAS, Y
PROCEDIMIENTOS DE ARCHIVO, DE LOS LABORATORIOS CLINICOS,
FRENTE EL PROCESO DE HABILITACION
2014

valoresen %
inmunoserologia(HIV +) L oy oo e s cd RS
Derivaciones TTTIRNURNENNE 100
Rapidas con registros sanitario y ELISA LCRSP para m 100
Prueba de HIV rapidas con registros m 100
Archiva resultados del laboratorio derivante m 100

Entrega de Informes escnitos al laboratorlo_ h 28
Inmunaoserologfa{dengue, pruebas especiales) M 23
Recibe muestras de otra laboratorio h 88

Bacteriologla I 100
Envia esputos m 100

0 20 40 60 8¢ 100 120

mSi mNo Aplica

Fuente La investigadora
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DISCUSION
CUADRO 10 Y GRAFICA 6

Todos los laboratonos de la Region de Salud Panama Oeste realizan pruebas

rapidas de HIV con Registro Sanitano
En ninguno de estos laboratorios se realizan pruebas confirmatonas de HIV

Todos los laboratonos derivan las muestras positivas que son confirnadas
por el método ELISA en los laboratonos de referencia (HGNAS y LCRSP), y
todos los meses se envia para el control de calidad, el 5% de las matemales HIV

negativas

Ademas se envian las muestras de esputo al laboratono del HGNAS, que es

el inico de la RSPO que cuenta con una seccién de Bactenologia

El laboratono del Magally Ruiz es el Gnico laboratono que recibe muestras de
los otros laboratonos, y archiva y entrega resuitados Ya que es el Unico en
que se realizan pruebas de Inmunoserologia (Dengue y pruebas especiales)

Por lo antes mencionado se deduce que los demas laboratonos no aplican
para el obligatono cumplimiento de estos requisitos, porque no bnndan estos

Sermvicios
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Cuadro 11

REGION DE SALUD DE PANAMA OESTE ]
DEL LOS LABORATORIOS CLINICOS SEGUN CONTROL

2014

DE CALIDAD

CONTROL DE CALIDAD /
REQUISITOS FALTANTES

LABORATORIO DEL CENTRO DE SALUD

Nuevo
Chorrillo

Nuevo
Arraijan

El

Espino S

Udice

Bejuco

Chame

Magally
Ruiz{Nuevo)

Magally
Rulz(Viejo)

Control de calidad interno

=

Quimica clinlca

Hematologia

Urindlisis

Serologia

Controlés dlarios'r .

Qufmica clinica

I—'I—‘I—‘H’I—‘HI—'

L Ll R
]

Hematologia

Urindlisis

Serologla

Controi de calidad externo

rRlolr|lw|r | R|IR|R|R|R ]|~

Quimlca clinica

Hematolog{a

Parasitologla y urinadlisis

Hlp|lprlr|lolr|kpr|rR|IRIR|s|RR|~

Serologla

0

Olr|plprlrlolripr|R|RIR[RIR[R|~A

OlR|mlir|r|ojr|kr|r|FPR || -] -
O|lm|rilkr| ROl |R|m(PR|R|[R|RjR| =

Olm|rikrrR|IOjR| L[k | R|IR|[R|R][RA|[~

Ol |ppr Rr|O|lR|R|R R~

-

o--.-.-fHOuHi

Ol (k| |[PR|OjkR|m

Fuente: La investigadora
Fundamento legal Articulo 8 de la Resolucion 1

@
i

i
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Grafica 7

REGION DE SALUD PANAMA OESTE
REQUISITOS MINIMOS CUMPLIDOS Y FALTANTES SEGUN CONTROL DE
CALIDAD EN LOS LABORATORIOS CLINICOS

2014
valores en % :
100
80
80
70
60
50
40
a0
20
10
i Quimica clinica | _ Hematolagia Urinalisls Parasitologia Serologla
Contred de calidad Intemo 100 100 100 100
Controles dizrios 100 100 100 0
Contral de calfdad externo 100 100 100 100 Q
Controles de calldad

Fuente Lainvestigadora

DISCUSION

CUADRO 11 Y GRAFICA 7

En cuanto a Controles de Calidad de los Laboratonos Clinicos de los
Centros de Salud de la RSPO este proceso se desarrolla con notable éxito Se
efectian controles intemos en todos los laboratorios de fa Regidn de Salud
Panama QOeste, se llevan controles dianamente de Quimica, Unnalsis y

Hematologfa, de Parasitologia solo controles extermos

Lcda Lury Runz
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Se lleva controles extemos para las secciones de Quimica, Unnalisis,
Parasitologia y Hematologia Al momento de la investigacion, en el Laboratorio
del CSMER Se envian controles extemos de 5% de HIV negativos de las
matemales y controles extemos de dengue En todas las seccione se realizan

controles dianos de temperatura y se archivan las curvas de calibracién

Para los controles intemos y dianos de serologia se debe establecer en los
manuales de procedimiento un solo mecanismo de control, porque en cada
laboratorio se llevan controles intemos de muestras posttivas y negativas, en
algunos dianamente, semanalmente y en otros cada vez que se abre un kit El
no realizarse contro! extemo a todas las pruebas de la seccion de serologfa es

un aspecto negativo, como vemos en el cuadro

En este laboratono todavia no se ha implementado controles externos para

pruebas especiales (las pruebas infecciosas no tienen control externo), algunas

veces se hace del perfil tiroideo y del PSA

Por lo que para efectos de la evaluacién se considera negativo, porque es un

aspecto que debe mejorar

Leda Lury Runz
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4 26 DOCUMENTOSS REQUERIDOS

Cuadro 12

REGION DE SALUD DE PANAMA OESTE
SITUACION DE LOS LABORATORIOS CLINICOS SEGUN

DOCUMENTOS REQUERIDOS

2014
LABORATORIOS
PSSR SRR o S il i isiiaie i e
DOCUMENTOS REQUERIDOS | ¢ s nyEvo n:':.vo cset | cs. | es | cs | cs M:G"'M“ M:a-:uv
CHORRILLO | oo iidn | ESPINO CAPIRA | LIDICE | BEIUCO | CHAME NUEVD VIEIO
RECURSOS HUMANOS
Certificado curso de entrenamiento AL 1 1 1 1 1 1 1 1
iab. Q 1
Diploema unmversitario Al 1
™™ 1 1 1 1 1 1 1 1
\doneldad Al 1 1 1 1 1 1 T S I
™ 1 1 1 1 1 1 1 1 1
Ucencla AL 1 1 1 1 1 1 1 1 1
™ 1 1 1 1 1 1 1 1 1
INSTALACION FiSICA
Diagrama con distribucién det drea fiskca 1 L] L] o L] 0 ] 1 (4]
iniclo de operaciones del MCI 0 0 0 0 0 0 0 1 0
Permiso de oficina de seguridad 0 0 0 0 0 0 0 1 0
Certificado de saneamiento ambiental 0 0 0 [} 0 0 )} 1 0
Certificado del Cornsejo Téenloo 0 0 0 0 0 0 0 0 0
INSTRUMENTOS EQUIPOS
Listado de instrumentas, equipes e 1 1 0 0 1 0 0 1 1
insumos
Listado de pruebas que ofrece 1 0 0 0 1 0 0 1
Manual de procedimlento 1 1 1 1 1 1 1 1 1
HIV DERIVACIONES
Instructivo para transporte de muestras 4] 0 0 4] 0 0 (4] 1 1
Nota de compromiso de laboratorio de
; da i ta) 4] 4] [} 0 0 0 L] 1) L]
Procedimiento para entrega de informes
- 1 1 1 1 1 1 1 1 1
Procedimiento de archivo de resultadas o 0 o o 0 0 0 0 0
{3 aflos)
BIOSEGURIDAD
Manual de bloseguridad S 1 Y I A O W I T ! 1
Contrato con la empresa encargada de
Aserivss bisdigiiss 1 0 0 0 1 0 0 1 1
CONTROL DE CALIDAD
Certificado de laboratortos de Control de
calidad exterms 1 1 1 Q 1 Q Q 1 1
Controles de temperatura, curvas de
———— 1 1 1 0 1 0 0 1 1
TOTAL REQUISITO QUE SI CUMPLE 15 12 11 9 14 9 9 19 15
TOTAL REQUISITO QUE NO CUMPLE 7 10 11 13 8 13 13 3 7
Fuente La investigadora cumple 1 no cumple 0

Articulo 10, 12 y 32 de la Resolucion 1
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DISCUSION
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Los datos sobre la documentacién de los funcionanos fueron suministrados
por los mismos funcionanos y confimados por la direccidn regional de
laboratono, esta informacién es confidencial y debe reposar en los expedientes
de los funcionanos en el departamento de recursos humanos, desde e/ momento
en que es nombrado el personal, de llevarse a cabo la evaluacidn por parte del
Consejo Técnico, este organismo solicita onginal y copia de los documentos, ya

que esto prueba el cumplimento con estos requisitos tan importantes como io es

Leda Lury Ruiz
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el contar con el recurso humano 1déneo para las funciones que se realizan
dianamente dentro de los taboratorios clinicos lo que permite asegurar la

calidad del servicio que se brinda a los pacientes en las instalaciones de salud

En cuanto al personal técnico , todos cuentan con licencia e Idoneidad

para ejercer la profesion, ttene nimero de registro, de los asistentes la mayoria
tomaron un curso, solo uno, tenia titulo umiversitario y todos los Tecndlogos
Médicos, poseen su titulo universitario de licenciatura, algunos inclusive tienen
postgrados o maestrias, solo un funcionano es Laboratonsta Clinico pero
igualmente posee su licencia El Consejo Técnico les asigna a todos los
profesionales de la salud un numero de registro, que indica que el personal

técnico esta capacitado para ejercer sus funciones

En cuanto a los diagramas o planos sobre la infraestructura de los

laboratonos, solo dos contaban con este requisito, Nuevo Chomilo y El Nuevo

Magally Ruiz

Documentos como el Inicio _de operaciones del MCI, Permiso de oficina de
sequndad, Certificado de saneamiento ambiental, solo uno, contaba con estos

documentos

Ninguno posee e! Certificado _de operacién del Consejo Técnico de Salud

El hstado de instrumentos, equipos e insumos, solo cuatro, los tenfan

Listado de pruebas que ofrece o la cartera de servicios solo cuatro, lo

tienen.

lcda Lury Ruiz
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Sobre los formulanos de trabajos dianos todos los laboratonos se tienen

formulanos o listas de reqistro de pacientes para el trabajo diano

En cuanto al manual de procedimiento, a pesar de que todos tienen manual

de procedimiento, todos coinciden en que tienen que ser actualizados, porque el
actual data del 2004 E! manual de procedimiento es un instrumento de suma
utihdad los procedimientos deben ser revisados periédicamente y modificados
de acuerdo a {as necesidades propias del laboratono clinico, segun la Guia para

la elaboracidn de manuales de acreditacion del 2004

El instructivo para transporte de muestras, solo uno, lo posee

Ninguno de ios laboratonos clinicos investigados en la region, poseen la carta

de compromiso, de laboratono de referencia para la realizacidn de pruebas

confiratonas de HIV en los laboratonos de referencia a donde se envian,
debe existir una carta de compromiso del laboratono del HGNAS y del LCRSP,

como laboratonos de referencia, hace falta que se les facilite este documento

El procedimiento para entrega de informes escntos, solo lo tiene, uno
Procedmiento de archivo de resultados (3 afios) Ninguno tiene

procedimiento de archivo de resultado por tres afios, en el actual manual de

procedimiento técnico administrativos indica que se archiva por cinco afios
como lo sefiala la legislacién nacional vigente respecto a la documentacién  Sin
embargo, si el manual se actualiza, se pudiera modfficar el procedmiento para
el archivo de la documentacién, por los nesgos de contaminacion para el

personal, tomando en cuenta lo referente a la Biosegundad

Leda. Lury Ruiz
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Manual de Biosegundad todos lo tienen, pero data del 2004, todos coinciden

en que hay que actualizario

Con relacién al Contrato con la empresa encarqgada de desechos biol6qicos,

la mayoria de los jefes de departamentos de laboratorio ignoran lo que ocurre
después que salen los desechos peligrosos, solo tratan de cumplir con las
normas de biosegundad dentro del departamento, utiizando los tanques y
bolsas rojas, que generalmente, van a un area de acopio, donde una empresa
contratada a nive! regional las recoge para luego descartarlas Afos atras, los
desechos peligrosos iban a un lugar de la regi6n donde se eliminaban Ahora ia
direccién administrativa de cada centro de salud debe encargarse del descarte
y la documentacidén no estd a la mano de los jefes de laboratono clinico
Algunos jefes de departamento de los laboratonos clinicos investigados
mencionan la problematica de “escasez penddica de insumos” que afectan a

las instalactones de salud

Lcda Lury Ruiz
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El Certificado de Laboratonos de Control de Calidad Externo se otorga a todos

los laboratorios que participan en el programa de Control de Caldad Externo,

que se esta realizando en todos los laboratonos de la Region Oeste

En cuanto a controles de temperatura, curvas de calibracion, etc , en cinco

laboratonos se archivan estos documentos

Es necesano que los Ilaboratonos climcos cuenten con procedimentos

nomatizados para denvacion de muestras a los laboratonos receptores  Asl

mismo, deben existir procedimientos que incluyan cnterios de rechazo en caso

que las muestras no cumpheren los requisitos establecidos

Acerca de ia documentacién que debe haber en cada departamento de
laboratono, se pudo palpar la falta de gran parte de la documentacién requenda
segun la Resolucion 1 A pesar de que este requisito pudiera cumplirse en un
mas corto plazo de ttiempo, que aquelios que se refieren a las infraestructuras
de estas Instalaciones Algunos sefialamientos contenidos en la Resolucion 1
referentes a procedimientos, como, inspecciones penddicas, sanciones, cambio
de ubicacion o clausura de los laboratornos no se encuentran en el instrumento
de evaluacién, sin embargo, hay que reconocer que faltan recursos para
supervisién y capacitacidn referente a las normativas que indica la Resolucion 1

y la Habiltacion de los Laboratonos Clinicos.

En cuanto al cambio de ubicacion el Magally Ruiz, segin el Articulo 34 de la

Resolucion 1, sefiala que debe ser notificado en un plazo de 30 dias

Leda Lury Ruz
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43 RESUMEN DE REQUISITOS POR LABORATORIO

Grafica 9
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DISCUSION
GRAFiICA 9

En Ia grafica anternor, se observan los resultados de la evaluacion aplicada a

los Laboratonios Clinicos de la RSPO, y los requisitos que exige el Consejo
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Técnico de Salud para el Proceso de Habilitacibn

El instrumento de evaluacidén del CTS esta basado en los aspectos técnicos
contenidos en la Resolucidn 1 promulgada por este mismo organismo con el fin
de establecer y regular el ejercicio y funcionamiento de los laboratonos Clinicos
en Panama

Esta grafica muestra los resultados finales de la evaluacion de los
laboratonos investigados y podemos ver con clandad ef total de requisttos con
que el laboratono debe cumplir segun le corresponde L.a zona de no aplica, no
debe tomarse en cuenta como parte de los requisitos particulares para cada
laboratono, porque no son de obligatono cumphmiento para ellos, a diferencia
de otros laboratonos que por la particulandad del servicio que brindan, si se les
exige

Como resultado de la compilacién y ponderacion de todos los requisitos  al
momento de realzada la evaluacidn (ver cuadro que aparece en el anexo), se
aprecia la gréafica antenor con el total de requisitos y cuales cumple y cuales
no cumple cada laboratono segun el caso particular y determinar con faciidad
cuales de estos laboratonos estan mas préximos a completar los requenmientos
del Consejo Técnico para su habilitacidon y de proponérselo obtener el

Certificado de Operacidon que este organismo otorga

Leda Lury Ruiz
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CONCLUSIONES

Los Laboratorios Clinicos del Mimisteno de Salud de la RSPO
investigados, no han completado los requisitos minimos exigidos por el
Consejo Técnico de Salud para enfrentar exitosamente el Proceso de
Habiltacion

Estos requisitos faltantes, se manifiestan con mayor frecuencia en los
aspectos concemientes a la infragstructura de las unidades de salud,
incluidas la escasez de recursos técnicos y personal de apoyo

Los problemas de equipamiento de los Laboratonos Clinicos de la Region
de Salud de Panama Oeste, se han minimizados por la uthzacion de
equpos mas automatizados y el uso de reactivos de laboratono
preparados en forma industnal

Resulta de interés para la Biosegundad del personal de laboratono y los
usuanos de dichos servicios, que cuenten con sistemas de
acondicionamiento de aire en forma independiente del resto de las
instalaciones det centro de salud en donde operan

Para resolver los requisitos faltantes para la habitacién de los
laboratonos estudiados, fundamentaimente en el aspecto de
infraestructura, se requiere del apoyo urgente de las autondades del
MINSA
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Los ofros requisitos faltantes para la Habiltacidn de los Laboratorios
Clinicos, distintas a las relacionadas con la infraestructura, pueden ser
resueltos en un corto plazo de tempo, si cuentan con un adecuado
proceso de planificacion y voluntad politica de las autondades superiores
de salud

La falta de Ilteratura referente a este tema en nuestro pais, es evidente,
sin embargo, se logré recopilar informacién valiosisima con esta
investigactén, que esperamos sea de gran utilidad

La Habilitacién de los Laboratonos Clinicos es un proceso establecido
legalmente y por ende de forzoso cumplimiento, por lo tanto, las
autondades de salud deberan considerarla como una accién pniontana a
ser acometida en el mas breve plazo, porque ademas, resulta paraddjico
que los Laboratonos Clinicos del Ministeno de Salud en la regidon oeste
del pais, no hayan cumplido con este requisito que garantiza calidad y
segundad en la atencidn, siendo este Ministeno el organismo rector en
matena sanitana

En el anexo se resumen y detallan los resultados de esta evaluacion en
un cuadro en el que se explica claramente cuales son los requisitos

faltantes en cada laboratono investigado

Leda Lury Ruiz



<

93

RECOMENDACIONES

Que el personal directivo de los Laboratonos Clinicos y los gremios
relacionados con esta actividad, unan esfuerzos a fin de wiabihzar el
cumphmiento de este proceso

Proponer que la Habilitacidn de los Laboratonos Clinicos se asuma como
un objetivo meta o polltica de las instalactones de salud y se procure
completar este proceso de una manera programada, en un plazo
razonable de tlempo

Sugenr se soiicten los recursos humanos y econémicos para el
mejoramiento de la infraestructura y funcionamiento adecuado de los
Laboratonos Clinicos, que permitan completar los requisitos faltantes
para su habilitacion

Enviar la documentacidbn pertinente a todos los directores de
laboratonos clinicos y direcciones regionales e insttucionales

Poner en conocimiento a los funcionanos sobre el procedimiento a
seguir luego de identificar los requisitos faltantes, con el fin de procurar
su mas pronta habiltacidn

Firmar un acta de compromiso, con el equipo multtdisciplinano y las

autondades pertinentes y directores de Laboratonos Clinicos, sefialando

Lcda Lury Ruiz



un plazo definitivo para completar los requisitos faltantes en los laboratonos
clinicos de la RSPO En el que tanto las autondades locales y regionales del
MINSA, comprometidos en completar el Proceso de Habiltacién, designen
una comisidbn para {a adecuada docencia y continuidad del mismo, asi
como, la plantfficacién y dotacidn de los recursos que permitan alcanzar este

objetivo
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GUIA Y RESUMEN DE LA NORMATIVA NACIONAL VIGENTE (RESOLUCION 1) EN RELACION
CON LOS ASPECTOS TECNICOS CONSIDERADOS POR ELCTS

ARTIICULO RESUMEN DEL CONTENIDO ASPECTO AL QUE
SE REFIERE
1 Solicitud de autorizacién para operar del D G.S y aprobacién | Procedimiento
delC.TS
2 Regente o jefe idéneo autorizado por las leyes de la profesién | Recurso humano
3 Personal profesional e idoneo acorde con las leyes y Recurso humano
autorizado porelDGS y elCTS
4 Equipo, instrumental, reactivos que garanticen calidad de las | Instrumentos y
pruebas y resultados para los usuarios equlpo
S Inspecciones periddicas Procedimiento
CTsS
6 Firma y niimero de reglstro del Laboratonsta Clinlco Recurso humano
7 Reporte de casos sospechosos y positivos al LCS Derivacién de
muestras
8 Control de Calidad de sus pruebas, control externo aprobado | Control de Calidad
por autoridades competentes Recomendacién del LCS
9 Manual con normas de Bioseguridad, equipos e instrumentos | Blosegundad
de Blosegurnidad Recomendaciéndel LC.S
10 Libro de registro Documentos
requeridos
11 Bancos de sangre Procedimiento
Banco de sangre
12 Autorizacién para tnicio de operaclones Cumplir contodala | Documentos
documentacién y reglamentacién requeridos
13 Responsable legal y solicitud de Permiso para operar Procedimiento
14 Inspeccion, revisidn de la documentacién, Informe y Procedimiento
recomendacionesdel C T S. CTS
15 Autorlzacién de pruebas, y aprobaaén del CT S, lista de Procedimiento
exidmenes Documento
requerndo
16 Instalacién fisica Infraestructura
Area minima, servicio y lavamanos, tuberfas y desagies,
luminacidn, sistema eléctnco, ventilacién y extraccién de
aire, paredes y pisos lisos, impermeables, lavables, mesas de
trabajo . , B e B
17 Sistema de seguridad contra incendios y sistema de desecho Bioseguridad
segun normas vigentes de Bioseguridad
18 Bioterlo Equlpo
19 Equipo bdsico de trabajo o equivalente al listado Instrumentos y
equipos
20 Materiales y reactivos en cantidades suficientes y de calidad, | Instrumentos y
para efectuar exdmenes que se ofrecen segin listado equipos
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21 Clasificacién Clase1y 2 Clasificacidn

22 Clase 1 Pruebasbasicas o Clasificacién

23 Clase 2 Pruebas bdsicas, y pruebas especiales Clasificacién

24 Clase 2 Laboratorios de referencia o de pruebas Clasificacién
complementanas, anélisis de muestras de otros laboratorios

25 Clase 2- Equipo actualizado con los ultimos adelantos de la Clasificaclén
clencia y la tecnologia, metodologia de confirmaclén

26 Sucursales Procedimiento

27 Responsable o director de la sucursal Recurso humano

28 Cada sucursal debe efectuar minimo las pruebas basicas Procedimiento

29 Extraccién de sangre deben ser efectuadas en un laboratorio | Recurso humano
de andlisls clinico por personal idéneo L

30 Transporte de sangre, fluidos y tejldos corporales Transporte de

muestras
31 Prohibida la exportaciéon de muestras sin autorizacién Procedimlento
32 Permiso de operacién en la recepciéon Documento
requerido

33 Sistema de desecho obligatorio segun normas vigentes de Bioseguridad
Bioseguridad

34 Notificacién de cambio de ubicacién del laboratorio (30 dfas}) | Procedimiento

35 Clausura de laboratorio (15 dias) B Procedimiento

36 Sanciones segun Cédigo de salud _ Sanciones

37 Resolucién reemplaza N 45 DSP de 1960 Vigencia

38 Entré en vigencia el 31 de mayo de 1994. o yiégpq:la
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RESUMEN DE REQUISITOS EVALUADOS SEGUN CUMPLIMIETO CON
LOS ASPECTOS TECNICOS CONSIDERADOS PORELCTS
PARA HABILITACION DE LABORATORIOS CLINICOS,

2014

Requisitos
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Sala de espera

Cantidad de aslentos

Saia de extraccién directa con |a sala de
espers

- (Oojla

- Ja s

Ventilacén en toma de muestra

Luz en toma de muestra

Mobiliario en toma de muestra

Recepadn (rocibo de patientes)

Ventanilla (recibo de muestras)

Araa adrmnistrativa

Area total

Ventilackin

Luz

E
-~
=

alaal afajafalalalea

Temperatura

Lavamanos

Mesas de trabajo

Bafio

Aitura de la pared

Pwos impermeables
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Pared impermeable masaicos o pintura
epdxica

— et |

Sefializacion de las dreas

Extintores

Almacén

Puerta de emergencla

Botiquin

Conexiones eléctricas

Formulanos de regrstros de pacientes

Formulanos de trabajo diarios

Menual de procedimientes

| Diagrama con distnbucién del drea fisica

inicio de operaciones del MCI

Permiso de oficine de segundad

Cemificado de saneamiento amblental

Certificado de! Consejo Técnco

Instrumentos adecuados

Microscopio

Espectrofotémetro
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Requisrtos

Nuevo
Chornlle

Nuevo
Arrayan

El
Espino

Capira

Lidice

Bejuco

Chame

Magally
Nuevo

Maagally
Vigjo

Rotador

1

3

—_

1

1

Listado de instrumentos equipos €
Insumos

1

1

1

Listado de pruebas que ofrece

Manual de biosegundad

Agujas y Jennguillas descartables

Batas

Guantes desechables

I Y [ S I

a|lalalalala

Mascanllas

amlalalala|—

mlalalala|ol -

o|lal=]-|={c o

alalalalalo o

o|=1=]=2|=|o o

Instructives y matenales para transportar
muestras

=y

o

—_

—

o |o|alalal=a]a

—_

O |Q|=]=]|=]=O O

—_

[y

Elminacién de residuos peligrosos

Agujas

Jennguillas

Sangre y sueros

Onna y matenal fecal

alalalal—

_alalalala

alalalal

En QUSSP

]l alala

-l sl s

alalalala

Contrato de eliminacion de residuos
peligrosos

—_

—_

Campana de segundad

Clo

Extractor de aire para Bactenologia

Sisterna de aire acondicionado
Independiente

-

Pruebas de HIV rdpidas con registros

-

—_

Envia al LCRSP para confirmar ELISA

Instructivo para transponte de muestras

Y Y

Nota de compromiso de laboratono de
referencia (denvante)

(= (=] Y Y

o |o]=]=

o |c]l=]|-~

o |lcol=|—

O O]|=]|—

o |lo|=|=

o o=«

Procedimiento para entrega de informes
escritas

Procedimiento para archivar los
resultados (durante tres aitos como
minimo)

Denivaciones

Carta de compromiso de su laboratorio de
referencia

Inmunoserologia ( confirma HIV +)

Bactenologia

Envia esputos

Archivar resultados del laboratono
afector

Recibe muestras de otro laboratono

Inmunoserologia (dengue, pruebas
especiales)

Entrega de informes escnitas at
laboratono denvante

Archiva resultados del laboratano
dernivante

iy

[

[y

-

—

-

Caontrol de calidad interno

Curvas de calibracion

Quimiea clinica

Hematologia

Unnalisis

Serologia

Controles diarios

Quimica clinica

almlalalalalala

alalalalalalala
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alala|la]las]lala]

alalalalalalala

Hematologia
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—
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v Nuewv | I
Requisitos Cﬂ%?nlcl)o Arlrjaeu éon EsEmo Capirz | Lidice | Bejuco | Chame T:i%inoy M\Z%Jaoy
Urmalisis i 1 1 1 1 1 1 1 1
Serologla y pruebas especiales 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Control de calidad externo 1 1 1 1 1 | 1 1] 1 ]
Quimica clinica 1 1 1 1 1 1 1 1 1
Hematologia 1 1 1 1 1 1 1 1 1
Parasttologia 1 1 1 1 1 1 1 1 1
Serologia y pruebas especiales 0 0 0 0 0 0 0 0 a
TOTAL de requisitos que se cumple 71 59 50 56 83 47 51 81 72
_ITAL de requisitos que no cumple 13 26 33 28 30 36 33 9 19
TOTAL de requisitos para los que 10 9 11 10 1 1" 10 4 3
no aplica
Fuente Resultados de la evaluacién Cumple=1 Nocumple=0 Vacio=NA

La investigadora

Fundamento legal Resoluctén1delC TS

En el cuadro anterior estan compilados y ponderados, los requisitos segun su cumplmiento

en los Laboratorios Clinicos de cada Centro de Salud investigado en la RSPO exceptuando lo
gque se refiere al recurso humano, que segun la direccion regional de laboratorios todos los
funcionanos son 1doneos para los cargos que ocupan Estos datos son el resultado de la
aphicacion del instrumento de evaluacion del CTS, los cuales hacen referencia a los aspectos
técnicos sefialados en la Resolucdn 1 para el Proceso de Habilitacion de los laboratorios
Clinicos

Leda Lury Ruiz
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DESCRIPCION Y ESTRUCTURA ORGANIZATIVA DE LOS LABORATORIOS
CLINICOS INVESTIGADOS EN LA RSPO

NOMBRE DEL LABORATORIO _NUEVQ CHORRILLO
FECHA DE INSTALACION 1992

TIPO DE LABORATORIO LABORATORIO CLINICO, CLASE i
SECTOR, PUBLICO

DOMICILIO NUEVO CHORRILLO

PROVINCIA PANAMA OESTE

TELEFONO 259-70-82 FAX 259-6311 CORREQ |aen1811@gmail com
HORARIO 7-3

NOMBRE DEL ESTABLECIMIENTO CENTRO DE SALUD DE NUEVO
CHORRILLO

PROPIETARIO O DIRECTOR ENCARGADO LICDA JOICELA JAEN

ORGANIGRAMA

DIRECTOR TECNICO

LCTM
;
|

ASISTE NTE DE LABORATORIO

l
ADMINISTRATIVO

e

-

At

Recurso compartido

Fuente: La investigadora.

Leda Lury Ruiz
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NOMBRE DEL LABORATORIO NUEVO ARRAIJAN

FECHA DE INSTALACION 1982

TIPO DE LABORATORIO, LABORATORIO CLINICO, CLASE|
SECTOR, PUBLICO

DOMICILIO NUEVO ARRAIJAN

PROVINCIA PANAMA OESTE

TELEFONO 257-16-32 FAX 2571632

CORREQO artemiojaen@yahoo com

HORARIO 7-3

NOMBRE DEL ESTABLECIMIENTO CENTRO DE SALUD ARTEMIO JAEN
PROPIETARIO O DIRECTOR ENCARGADO LICDA INGRID CASTILLO

ORGANIGRAMA

DIRECTOR TECNICO
TM LAB CL

™M
(LABL CL )

ASISTENTE DE
LABORATORIO

Tl
‘[BEC lCIONISTA)

Fuente: La investigadora.

Lcda Lury Ruiz
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NOMBRE DEL LABORATORIO EI ESPINO

FECHA DE INSTALACION 1992

TIPO DE LABORATORIO LABORATORIO CLINICO, Clase |

SECTOR PUBLICO

DOMICILIO LA CHORRERA, EL ESPINO

PROVINCIA PANAMA OESTE

TELEFONQO 244-1886 FAX 244-7079 CORREO cs espnoyahoo com
HORARIOQ 7-3

NOMBRE DEL ESTABLECIMIENTO CENTRO DE SALUD MANUEL MARTIN
SAYAGUEZ , El ESPINO

PROPIETARIO O DIRECTOR ENCARGADO LAB CL MARIO BOYD

ORGANIGRAMA

DIRECTOR TECNICO
LAB CL

ASISTENTE DE
LABORATORIO *

AUXILIAR—"
__BEGEFCIONISTA

!

‘/‘}S‘EO/-

Fuente: La investigadora.

Lcda Lury Ruiz
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NOMBRE DEL LABORATORIO CAPIRA
FECHA DE INSTALACION 1972
TIPO DE LABORATORIO LABORATORIO CLINICO, CLASE |

SECTOR PUBLICO
DOMICILIO CAPIRA
PROVINCIA PANAMA OESTE

TELEFONO 248-5214 FAX 2485214 CORREO cscapira2010@hotmail com
HORARIO lunes aviemes 7-3 y 3-11(turnos)

Sabados y domingos 7-3(turnos)

NOMBRE DEL ESTABLECIMIENTO CENTRO DE SALUD JOSE PABLO

GARCIA. CAPIRA

PROPIETARIO O DIRECTOR ENCARGADO MGTER CEFERINO

RODRIGUEZ

ORGANIGRAMA

DIRECTOR
LICTM

TECNICO
LAB CL

TURNQS
6LICTM

ASISTENTE DE

LABORATQRIO

ADMINISTRATIVO

Fuente: La investigadora.

_sseo” |
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NOMBRE DEL LABORATORIO LIDICE

FECHA DE INSTALACION 1994

TIPO DE LABORATORIO, LABORATORIO CLINICO, CLASE |
SECTOR, PUBLICO

DOMICILIO CAPIRA

PROVINCIA PANAMA OESTE

TELEFONO 248- 5453 FAX 2485453 CORREQ cslidice@gmail com
HORARIO 7-3

NOMBRE DEL ESTABLECIMIENTO __CENTRO DE SALUD JUAN
HUMBERTO FLORES, LIDICE

PROPIETARIO O DIRECTOR ENCARGADO LICDA NORLA MADRID

ORGANIGRAMA

DIRECTOR TECNICO
LCTM LAB CL

ASISTENTE DE
LABORATORIO

ADMINISTRATIVO
(RECEPCIONISTAI]

J

Fuente: La investigadora.

Leda Lury Ruiz



111

NOMBRE DEL LABORATORIO BEJUCO

FECHA DE INSTALACION 1990 .

TIPO DE LABORATORIO, LABORATORIO CLINICO, CLASE |
SECTOR, PUBLICO

DOMICILIO CHAME, BEJUCO INTERAMERICANA

PROVINCIA PANAMA OESTE

TELEFONO 240-6012 FAX --—- CORREO csbejuco@hotmail com
HORARIO 7-3

NOMBRE DEL ESTABLECIMIENTO CENTRO DE SALUD BEJUCO
PROPIETARIO O DIRECTOR ENCARGADO MGTER MAURICIO GILL

ORGANIGRAMA

DIRECTOR TECNICO
MGTER LIC TM LAB CL
|

ASISTENTE DE LABORATORIO

-

ADMINISTRATIVO
(RECEPCIONISTA)

Fuente: La investigadora.

Leda Lury Ruiz
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NOMBRE DEL LABORATORIO CHAME

FECHA DE INSTALACION 1945

TIPO DE LABORATORIO, LABORATORIO CLINICO, CLASE |

SECTOR, PUBLICO

DOMICILIO CHAME

PROVINCIA PANAMA OESTE

TELEFONO 240-6006 FAX 240-6006 CORREO RosaTasoncs@hotmail com
HORARIO 7-3

NOMBRE DEL ESTABLECIMIENTO CENTRO DE SALUD ROSA TASON DE
CHAME

PROPIETARIO O DIRECTOR O ENCARGADO LIC JOSE LEGUISAMO
CEDULA 7-69-2251

ORGANIGRAMA

DIRECTOR TECNICO
LCTM LABCL

ASISTENTE DE
LABORATORIO

SECRETARIA

/Asw/

Fuente: La investigadora.
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NOMBRE DEL LABORATORIO:_MINSA CAPSI DEL COCO
MAGALLY NUEVO

FECHA DE INSTALACION: 2015

TIPO DE LABORATORIO: _LABORATORIO CLINICO, CLASE It
SECTOR: PUBLICO

DOMICILIO: EL COCO

PROVINCIA: PANAMA OESTE
TELEFONO: 5090100 FAX: — CORREO: _magally

S11@hotmail.com

HORARIO: 7-3

NOMBRE DEL ESTABLECIMIENTO: CENTRO DE SALUD MAGALLY
RUIZ (NUEVO)

PROPIETARIO O DIRECTOR ENCARGADO: LICDA. ASTRID

ADAMES CEDULA: 8-786-142
ORGANIGRAMA
E DIRECTOR TECNICO :
i Uc ™™ 1 LAB ;
7 3
N\
m—x—_— e ‘p‘-——l._....,.»,
| e Tm.2 ! i?ucrm_s E : UC.TM.A : lucrms !
' LABCL ,I.A.BCLJ ‘lABCLI tas .
i ASISTENTEDE | * ASISTENTE DE ‘ | ASISTENTEDE |
i LABORATORIO 1 ! LABORATORIO 2 " LABORATORIO 3 |
Ly o s et L l i
AUXILIAR
" 5 X «E—:-—.c“ ‘ > Lo
ADMINISTRATIVO 1 i i ADMINISTRATIVO 2 | | ApminisTRATIVO 3
It
! : — .
3
f ASEO !
]
Lr-—-——-'--v-i—--‘-j

Fuente: La ini:estigadora.
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DESCRIPCION Y ESTRUCTURA ORGANIZATIVA DE LOS
LABORATORIOS CLIiNICOS.

NOMBRE DEL LABORATORIO: MAGALLY RUIZ VIEJO (SE
FUCIONO YA NO EXISTE)
FECHA DE INSTALACION: 1954
TIPO DE LABORATORIO; LABORATORIO CLINICO, CLASE JI
SECTOR: PUBLICO
DOMICILIO: BARRIO BALBOA
PROVINCIA: PANAMA OESTE
TELEFONO: 2533396 FAX: 2533133 CORREO:
al 11 tmail.com
HORARIO: 7-3
NOMBRE DEL ESTABLECIMIENTO: CENTRO DE .SALUD

MAGALLY RUIZ (VIEJO)

PROPIETARIO O DIRECTOR ENCARGADO: LICDA. ASTRID
ADAMES

ORGANIGRAMA

ST omm————
i DIRECTOR TECNICO ;
i _.,i
3 4 J i
r TM1 ! ;i TM ! TM 3
2 t
i i 1 [ : ﬁ
— [ L —
i ) ! ~ t
| ASISTENTE1 | ASISTENTE2 |
1 « 4
4 A S

AUXILIAR 1 <> RECEPCIONISTA 1

[
ADMINISTRATIVO | ADMINISTRATIVO
L bt

SRS T

Fuente: La investigadora,
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FOTOGRAFIAS DE LAS INSTALACIONES EVALUADAS

Leda Lury Ruiz
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CENTRO DE SALUD DE NUEVO CHORRILLO
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Personal técnico de Nuevo Chorrillo
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CENTRO DE SALUD NUEVO ARRAIJAN.
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Area de trabajo.
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CENTRO DE SALUD DE EL ESPINO
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Entrada del Centro de Salud Laboratorio del Centro de Salud de El Espino.

Leda Lury Ruz
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CENTRO DE SALUD DE CAPIRA

Recepcidn de laboratorio Capira

Instalaciones del laboratorio

leda Lury Ruiz
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”

Lcda Lury Ruiz

CENTRO DE SALUD DE LIDICE

Area de trabajo
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CENTRO DE SALUD BEJUCO

Area de toma de muestra. Area de trabajo.

Leda Lury Ruiz
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CENTRO DE SALUD CHAME

g

Falta repello parte superior. Sala de espera pasillo compartido

Lcda Lury Ruiz
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CENTRO DE SALUD MAGALLY RUIZ (NUEVO MINSA CAPSI DEL COCQ)

Entrada al departamento

Area de preparacion y lavado Bafio para pacientes y personal.

Lcda Lury Ruiz
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CENTRO DE SALUD MAGALLY RUIZ (VIEJO)

Area de trabajo.

Lcda Lury Ruiz



PLANOS DE LOS LABORATORIOS CLINICOS EVALUADOS EN LA
REGION DE SALUD PANAMA OESTE
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LABORATORIO DEL CENTRO DE SALUD DE NUEVN C“HORRILLO
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Fu = Centrode Salud de Nuevo Chorrilto
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LABORATORIO DEL CENTRO DE SALUD DE NUEVO ARRAIJAN
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PLANTA DE LABORATORIO ARTEMIO JAEN

Fuente DI S, del MINSA, Panama
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LABORATORIO DEL CENTRO DE SALUD EL ESPINO
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PLANTA DE LABORATORIO EL ESPINO

Fuente DI S, del MINSA, Panama
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LABORATORIO DEL CENTRO DE SALUD DE CAPIRA

TOMA DE
MUESTRAS
RECEPCION
o= = =
¢ @ |
AREA DE |
o PROCESO eos
= et g =g

PLANTA DE LABORATORIO DE CAPIRA

Fuente DI S, del MINSA, Panama
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LABORATORIO DEL CENTRO DE SALUD DE LIDICE
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Fuente DI S, del MINSA, Panama
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LABORATORIO DEL CENTRO DE SALUD DE BEJUCO
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PLANTA DE LABORATORIO DE BEJUCO

Fuente DI S, del MINSA, Panama
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LABORATORIO DEL CENTRO DE SALUD DE CHAME
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PLANTA DE LABORATORIO DE CHAME

Fuente D1 S, del MINSA, Panama
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LABORATORIO DEL NUEVO MAGALLY RUIZ
(MINSACAPSI DEL COCO DE LA CHORRERA)
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Fuente D|S del MINSA, Panama Y MINSA CAPSI del Coco (CSMER)
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LABORATORIO DEL VIEJO MAGALLY RUIZ
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Fuente Colaboracién del Arquitecto Braulio Alvarado Fernandez
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INSTRUMENTO|DE EVALUACION BASADO EN LA RESOLUCION 1
DE 1994 Y UTILIZAPO POR EL CONSEJO TECNICO DEL MINSA
PARA QUIENES SOLICITAN
PERMISO DE FUNCIONAMIENTO

Nombre del Laboratorio
Fecha de instalacion |
Tipo de Laboratorio _| Chnico __ Banco de sangre ____
Agua/ Alimento ___
Sector Publico __ Pnvado___
Domicilio |
Provincia |
|
f

Telefono Fax Correo
electrénico

Horano l

En caso de sociedades adjuntar contratos

En caso de clinicas

Nombre del establecimiento

Leda Lury Ruiz
SISTEMA DE BIBLIOTEZAS DE LA
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Estructura
1 Recursos Humanos
Propietario N° de
cédula
PERSONAL (anexar documentos foto copias, Fotocopia de Idoneidad, Diploma
Universitano, Certificado de Junta de Laboratoristas)

Titulo Institucién ARo Registro N°

Director técnico

Sub director

Otros

Nombre Titulo Institucion ARo Registro N°

Personal de
turnos

Asistente de
Laboratorio

Auxiliar de
Laboratono

Administrativos Cantidad total

Personal de Cantidad total
Iimpieza

Leda Lury Ruiz




PLANTA FISICA (anexar planos arquitecténicos)

si -

N A - OBSERVACIONES

SALA DE ESPERA

Superficie = mt2
Exclusiva Compartida

Asientos Cantidad
SALA DE
EXTRACCIONES directa
con la sala de espera
Ventilacion Buena Regular Mala
Luz Buena Regular Mala
Mobiliano Buena Regular Mala
RECEPCION (Recibo de
pacientes)
Ventanilla (Recibo de
muestras)
AREA
ADMINISTRATIVA
LABORATORIO Superficie
(Instalacidbn completa) mt2
Ventilacidon Buena Regular Mala
Luz Buena Regular Mala
Temperatura Buena Regular Mala
Lavamanos

Mesas de trabajo

Buena Regular Mala

Formularios de registro de

pacientes
Formularnos de trabajo
diarios
Bafio Cantidad
Exclusivo Compartido
Altura de |a pared Altura Mt2

Pisos impermeables

Paredes impermeables
(Mosaicos, pintura epoxica)

Senalizacion de las areas

Extintores

Almaceén

Puerta de emergencia

Botiquin

Conexiones electncas

Leda Lury Ruiz




138

Instrumentos adecuados
(anexar listado de equipos)

Microscoplo

Espectrofotometro

Balanza

Centrifuga

Bano mana

Refrigerador

Horno

Autoclave

Contador de células

Micro centnfuga

Rotador

Manual de procedimientos
BIOSEGURIDAD

Manual de Bioseguridad

Agujas y jeringuillas
descartables

Batas

Guantes desechable

Mascanllas

Leda Lury Ruiz



Instructivos y materiales
para transportar
muestras

Elminacion de residuos
Peligrosos (descripcion
del procedimiento)

139

Agujas

Jeringuillas

Cultivos

Sangre y sueros

Ornna y matenal fecal

Contrato de eliminacion
de residuos peligrosos

SECCION DE
BACTERIOLOGIA

Superficie mt 2

Seccion separada

Paredes impermeables
(mosaicos pintura
epoxica)

Autoclave

Campana de segundad

Extractor de aire

Sistema de aire
acondicionado
independiente

Instrucciones iImpresas
para cultivo

BANCO DE SANGRE Superficie
mt 2
Ventilaciéon Buena Regular Mala
Luz Buena Regular Mala
Temperatura Buena Regular Mala

teda Lury Ruiz
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Lavamanos

Mesas de
trabajo

Buena
Regular
Mala

Instrumentos
adecuados
(anexar
listado)

AGUA/
ALIMENTO

Superficie
mt 2

Ventilacion

Buena
Regular Mala

Luz

Buena
Regular Mala

Temperatura

Buena
Regular Mala

Lavamanos

Mesas de
trabajo

Buena
Regular Mala

CONTROL
DE CALIDAD
INTERNO

Curvas de
calibracion

Quimica
Chnica

Hematologia

Hematologia
especial

Serologia

Quimica
especial

Bacteriologia

Biologia
molecular

Citometria de
flujo

Genetica

Leda Lury Ruiz
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Otros

CONTROLES
DIARIOS

Quimica
Clinica

Hematologia

Hematologia
especial

Serologia

Quimica
especial

Bacteriologia

Biologia
molecular

Citometria de
flujo

Geneética

Otros

Leda Lury Rurz
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PRUEBAS DE HIV

(Rapidas y ELISA con
registro sanitario LCRSP)
Pruebas de cocainay
marihuana(con registro
sanitario LCRSP)

Procedimiento para

Libro de protocolo

archivar los resultados Fichero
(Durante tres afios como Computadora
minimo) Otra (indicar)
DERIVACIONES
(Adjuntar carta de

compromiso de su
laboratorio de referencia)

Quimica especial

Hematologia especial

Inmunoserologia

Bactenologia

Archivar resultados del
laboratoro afector

Recibe muestras de otro
laboratorio

Quimica especial

Hematologia especial

Inmunoserologia

Bacternologia
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Entrega de
informes
escritos al

lab Derivante

Archiva
resultados del
lab Denvante

CONTROL ] Nombre
DE CALIDAD /Fecha
EXTERNO

Quimica
Clinica

Hematologia

Parasitologia

Bacteriologia

Serologia

Otros

Responsable de lo declarado
Supervisor/Evaluador

RECOMENDACIONES

SUGERENCIAS

CONCLUSIONES FINALES PARA SOLICITAR EL PERMISQ DE
FUNCIONAMIENTO (HABILITACION)

Leda Lury Ruiz



144

CUESTIONARIO 1

SITUACION ACTUAL DEL PROCESO DE HABILITACION EN LOS LABORATORIOS
CLINICOS DE PANAMA
1-El entrevistado es
o DIRECTOR MEDICO REGIONAL
DIRECTOR REGIONAL DE LABORATORIO CLINICO
DIRECTOR DE HOSPITAL REGIONAL
DIRECTOR DE LABORATORIO CLINICO
TECNOLOGO MEDICO
EXPERTO EN EL TEMA
AUTORIDAD COMPETENTE, REPRESENTANTE DE
o CONSEJO TECNICO
o CONALAC
o MINSA
2-Nivel educativo
o Licenciatura
o Post grado
o Maestria
3- Area de conocimiento
o Tecnologia Medica
o Administrativa
o Ofra
CARGQ QUE OCUPA

O ©C C O G O

1-¢ Existen informes estadisticos de la situacién actual de los Laboratorios
Climcos del MINSA con respecto al proceso de Habilitacion de los mismos?

2-¢ Existe actualmente normativas nacionales para la Habilitacion de los
Laboratorios Clinicos en la Repiblica de Panama?

3- ¢Se han evaluado los Laboratorios Clinicos del MINSA, segun el marco
juridico regulatorto vigente?

4-,Se cuenta con algun formato o modelo de evaluaciones para determinar si
los Laboratorios Clinicos de los Centros de Salud de la Region de Salud
Panama Oeste cumplen con los Aspectos juridicos y normativos vigentes para
su Habilitacion?

5-¢ Existe algun procedimiento establecido para llevar a cabo el proceso para la
Habilitacion de los Laboratorios Clinicos en Panama?

6-¢En el procedimiento para la Habilitacién de los Laboratorios Clinicos
nuevos, que van a ser puestos en funcionamiento se exige que antes de iniciar
cuenten con su certificado operacion, o existe un plazo limite para su
cumplimiento so pena de la aplicacion de sanctones, o multas?
7-¢El Proceso de Habilitacién para los Laboratorios Clinicos, que estan en
funcionamiento y que ya han sido evaluados, se ha compietado?
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8-, Cuantos Laboratonos Clinicos del MINSA en la Region de Salud Panama
Oeste estan legalmente Habilitados?

9-,Que Laboratorios Clinicos en Panama han sido Habilitados, y Acreditados
desde el afio 1994 hasta el afio 20147

10-¢,Han sido aplicadas sanciones, o han sido clausurados o multados
Laboratorios Clinicos que no cuentan con su permiso de operacion

11-¢Los funcionarios y autoridades de las instalaciones de salud tienen
conocimiento sobre esta regulacion?

12-¢ Los Laboratonos Chinicos, cumplen con la regulacion vigente, de ser asi,
los mismos cuentan con certificado de Habilitacion?

13-¢El Consejo Técnico de Salud ha expedido Certificados de Habilitacion a los
Laboratorios Clinicos de la Region de Salud Panama Oeste?

14-,Para dar cumplimiento a la Resolucion 1 en todas los Laboratorios Clinicos
del MINSA, qué recomendaciones 0 sugerencias se puede aportar?

15-¢Cuales cree Ud que son las debilidades y motivos que impiden que el
Consejo tecnico, logre la Habilitacion de un mayor numero de Laboratorios
Clinicos del MINSA?

16-¢,Cual sera el grado de cumplmiento de los aspectos juridicos y normativos
para la Habilitacion de los Laboratonios Clinicos de los Centros de Salud de la
Region de Salud Panama Oeste en el afio 20147

17-¢,Cuantos Laboratorios Clinicos del MINSA existen en la region de salud
Panama Oeste?

18-, Cuantos Laboratorios Ciinicos | y cuantos Laboratorios Clinicos |l del
MINSA existen en la Regibn de Salud Panama Oeste?
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CUESTIONARIO 2

CUMPLIMIENTO DE LA LEGISLACION VIGENTE PARA HABILITACION DE LABORATORIOS
CLINICOS EN PANAMA NIVEL DE CONOCIMIENTO, RESPONSABILIDAD Y
CARACTERISTICAS PROPIAS DE LA INSTALACION

1-El entrevistado es

00 0000 0

El DIRECTOR MEDICO REGIONAL
DIRECTOR REGIONAL DE LABORATORIO CLINICO
DIRECTOR DE HOSPITAL REGIONAL
DIRECTOR DE LABORATORIO CLINICO
TECNOLOGO MEDICO
EXPERTO EN EL TEMA
AUTORIDAD COMPETENTE, REPRESENTANTE DE
o CONSEJO TECNICO
o CONALAC
o MINSA

2-Nivel educativo

o Licenciatura
o Post grado
o Maestria

3- Area de conoccimiento

e}
e}
e}

Tecnologla Medica
Administrativa
Otra

Responda voluntariamente las siquientes prequntas

4-Es un Laboratorio Clinico del MINSA Si NO

5-El Laboratorio funciona desde el aino

6-Es un Laboratono Clinico Clase | il I v
7- Caracteristicas propias del Laboratorio

La poblacién de su area de responsabilidad geografica aumenta S

NO

La demanda del servicio de Laboratorio Clinico aumenta

Sl NO ) )

Las responsabilidades sobre programas regionales y nacionales aumenta
si NO

Ha aumentado la carteradeservicios Si NO

El Director del Laboratorio Clinico ademas de sus funciones
administrativas realiza tambien funciones tecnicas SI_ NO
Las jefaturas son llevadas a concurso y remuneradas Si__ _NO
Hay escases de recurso humano Sl NO

Hay excesode trabajo Si_ NO__

Se cuenta con los recursos necesarios equipos, matenales, reactivos e
msumos S NO__

Tiene apoyo de la Direccion Médica y de la Direccidon Regional

Sl NO

Tiene una Infraestructura adecuada Sl NO
Su personal es idoneo Sl NO
Tiene manual de procedimientos actualizados Si No
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o Toma en cuenta lo referente a la Biosegundad Si No
o Realza Control de Calidad a sus pruebas Si No

8 Sobre el proceso de Habilitacion, (Responsabilidad, y conocimiento sobre el
tema)
a (El Laboratorio posee Certificado de operacién expedido por el Consejo
Técnico de Salud? S NO
b ¢Conoce Ud el procedimiento para Habilitar un Laboratorio Clinico?
Si NO
¢ ¢ Tiene conocimiento de la Resolucién 1 de 1994, del Consejo Tecnico
del MINSA?

Si NO
c ¢Considera mportante avanzar en los procesos de Habilitaciony
Acreditacion de los Laboratorios Clinicos?  Si NO

d Cdédmo cree Ud que estan los Laboratorios Clinicos del MINSA respecto
a estos procesos”?
Mal__ Bren
e ¢Encual de estos procesos Ud considera que hemos avanzado?
Ninguno Ambos

f ¢S1Ud conoce la responsabilidad legal que Ud tiene como Director de
Laboratono,
Y sabiendo que La Habilitacion es de caracter legal y obligatorio Y la
Acreditacidn de caracter normativo y voluntario, con cual de los dos
procedimientos deberiamos cumplir primero?
Habiitaciébn__ Acreditacion_
g Le sena util que se le entregara por escrito el procedimiento para iniciar
este proceso?
Si NO
h De queén cree Ud que es la principal responsabilidad de impulsar este
proceso, ya que la legislacion nacional sobre Habilitacion de Laboratorios
Clinicos data de 19947
o Del Consejo Tecnico
o Dela CONALAC
o De las autoridades del MINSA
o De los Directores de Laboratorios Clinicos
o Es una responsabilildad compartida
I ¢Cree Ud que ha faltado capacitacion por parte del MINSA sobre estos
temas?
Si NO
|  ¢Cree Ud que todos los Directores de Laboratorios Clinicos del MINSA a
nivel nacional, conocen de la importancia de los aspectos legales
referente al proceso de Habilitacion y que su incumplimiento pudiera
acarrear sanciones? Si NO
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MAPA DE LA REGION DE SALUD PANAMA OESTE

DENSIDAD DE POBLACION EN LA REGION DE SALUD, PANAMA OESTE
POR DISTRITO ANC 2012
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