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INTRODUCCION.

El presente Plan de accion es el 2° producto resultante de la asesoria
solicitada por el pais en el 2006 cuyo objetivo final es fortalecer la red
de laboratorios de TB en Ecuador. El diagnéstico de situacion
permitié constatar la magnitud real de las brechas encontradas en las
diferentes areas a analizar respecto a los estandares recomendados, y
el presente plan de acciébn permitira fijar acorde a los recursos
disponibles y a las caracteristicas propias del pais, las etapas y plazos
necesarios para reducir o subsanar las brechas encontradas en forma
realista mediante una propuesta a corto y mediano plazo.

Ya se encuentra a disposicion de los tomadores de decisiones en esta
materia en el pais el “Diagnostico de Situacion de la Red de
Laboratorios de Tuberculosis en Ecuador 2006” donde se han
identificado las areas problemas; a partir de ellas y dentro del
contexto pais donde se desarrolla este escenario, se plantea la vision
de donde se quiere llegar, posteriormente a lo cual se ha asumido la
mision de aterrizar este desafio en metas realistas y factibles de llevar
a cabo, empleando los lineamientos estratégicos adecuados para el
abordaje de cada una de estas areas tematicas. Todo lo anterior se
ha resumido y esquematizado en este plan de accion, que podra
servir de documento guia a los profesionales locales responsables de
esta tarea.

Ecuador se encuentra entre los paises priorizados por la region en
materia de tuberculosis, dada la gran carga de enfermedad y la
elevada proporcion de TB-MDR encontrada en su primer estudio de
vigilancia a drogas antituberculosas.

Por todo lo anterior, ademas de constituir el laboratorio en si un
crucial componente de la estrategia DOTS, a través del diagnostico
bacterioldgico; resulta importante y necesario posicionar este
componente y remontar la brecha en infraestructura, inversion en
tecnologia e impulso a la gestion al que por décadas el laboratorio no
tuvo acceso, dado que los recursos destinados siempre fueron
menores a los requeridos. No hay duda que el laboratorio de
tuberculosis requiere mayor atencion y recursos, lo que no es facil,
especialmente cuando se trata de fondos provenientes del estado ya
que el financiamiento es escaso y las necesidades son multiples, por
lo que intervenciones puntuales fuera de lo programatico, destinados
a corregir brechas especialmente de infraestructura y equipamiento
son muy dificiles de conseguir.

Aprovechando que actualmente el pais cuenta con la oportunidad
de acceso a fondos de excepcion, a través del Fondo Global, el pais
podra formular una intervencion global de todas las areas problemas
de laboratorio de TB en su conjunto, a partir de estos dos insumos
anteriormente mencionados.



RESUMEN GLOBAL DEL PROYECTO DE PLANIFICACION

OBJETIVO GENERAL:

Fortalecer la red de laboratorios de tuberculosis de Ecuador, componente esencial de la
estrategia DOTS, facilitando a nivel poblacional que el PCT logre impactar en el control
de la enfermedad, y a nivel individual, el ofrecer a los pacientes un diagnostico oportuno,
de calidad y acorde a lo actualmente disponible y recomendado internacionalmente.

METAS GLOBALES.

El Laboratorio de tuberculosis ha maximizado la eficiencia de los procesos que se
desarrollan al interior de su red, permitiéndole otorgar una asistencia oportuna y de
calidad a lo largo del pais.

Los usuarios del sistema publico de salud, estan accediendo sin problemas a los
examenes de laboratorio internacionalmente recomendados para las etapas de
diagnostico y seguimiento de esta enfermedad.

RESULTADQOS ESPERADQOS

La Red de Laboratorios de Tuberculosis funciona en condiciones optimas y cuenta con la
capacidad técnica y de gestion necesaria para cumplir los requerimientos de apoyos
requeridos por el PNT, permitiéndole al pais avanzar en el control de la TB en el pais.

El mayor conocimiento del componente laboratorio, sustentado en datos objetivos, ha
fortalecido la capacidad de negociacion politico-técnica en la materia. La programacion,
y ejecucion de las actividades estan desarrollandose en forma costo-eficientes y costo-
efectiva.

Como parte de los desafios de mejorar la gestion, se encuentra en marcha un programa
de aseguramiento de la calidad que esta abordando y corrigiendo deficiencias
encontradas en infraestructura, bioseguridad, confiabilidad de técnicas, pertinencia y
distribucion de las cargas de trabajo, desarrolladas en los distintos niveles de complejidad
de la red.

El Diagnostico de situacion de la red de Laboratorios de TB se ha documentado y se
encuentra disponible como linea de base, para cualquier programacion, planificacion,
medicidon y/o evaluacion de acciones de salud publica que se realice en el componente
laboratorio de TB.



MATRIZ FODA: RESUMEN DEL CONTEXTO INTRA Y EXTARMURO DONDE SE VA A
IMPLEMENTAR EL PLAN DE ACCION.

FORTALEZAS

La Red de Laboratorios de TB en el Ecuador tiene una estructura piramidal que coincide y se
inserta en la estructura del sistema de Salud Publica del pais.

La Red de Laboratorios de TB desarrolla actualmente todas las tareas que una red de TB debe
tener como minimo para diagnosticar la tuberculosis y apoyar al PCT.

La Red de TB tiene una existencia de larga data, y se encuentra funcionando de acuerdo a las
pautas vigentes.

El numero de laboratorios desarrollando la técnica diagnostica por baciloscopia en el pais es
suficiente

Existe gran sensibilizacion y compromiso del personal de laboratorio de TB del LNR en
responsabilizarse por la red y en sacar adelante la tarea.

Si bien no podemos universalizar esta observacion, en todos los niveles de la red de laboratorios
de TB se ha encontrado personal altamente motivado.

OPORTUNIDADES

El pais cuenta actualmente con fondos adicionales de excepcion para fortalecer las areas débiles
de la red de laboratorios de TB

Varias ONGs estan interesadas en apoyar al componente laboratorio

Al momento de la visita se encontrd voluntad politica y sensibilizacion en las autoridades de Salud
porlaTB

DEBILIDADES

Falta de capacidad instalada en muchos laboratorios, no les permite desarrollar todas las tareas
que debe de acuerdo a su nivel de complejidad designada.

Desconocimiento por parte de los responsables de asesorar en infraestructuras sanitaria a la red
publica del pais de soluciones de construccion, materiales, y equipamientos y que faciliten
cumplimiento de las tareas y las medidas de bioseguridad que deben existir en los lab de TB.
Permanente competencia por Ios recursos logisticos compartidos como uso de vehiculos para
supervisiones y viaticos, recursos para mejoras en infraestructura y equipamiento, horas de
recurso humano, etc., muy necesarias para el apoyo a las actividades propias del lab.de TB.
Normas vigentes del PNT no incorporan y desincentivan el uso de algunas técnicas diagnosticas
importantes para el pais como es el uso del cultivo.

La organizacion de la tarea de los laboratoristas que funcionan como poli funcionales, asi como
algunos que trabajan bajo el tipos de contrato “riesgo compartido”, en general usan su tiempo
laboral principalmente en actividades no de TB.

Falta mas capacitacion en gestidon e incorporar al idea de responsabilidad administrativa del
Laboratorista de TB y en algunos casos de refrescamiento o especificidad técnica

participacion activa y colaborativa con el resto del equipo de TB del PCT

Falta de guias nacionales y/o internacionales que asesoren y orienten en forma practica como
gestionar una red de laboratorios de TB

Tuicion de INH solo hasta nivel provincial, los niveles locales tienen una dependencia
administrativa diferente y solo reciben de los niveles superiores orientaron tecnica

Falta de instrumentos propios del laboratorio que recojan informaciéon de acuerdo a las
necesidades especificas de autogestion de este mismo.

AMENAZAS

No consideracion de fondos para laboratorio a lo largo de todo el periodo que dura el proyecto
de Fondo Global. Fondos externos actuales insuficientes y con una distribucion de ellos que no
responde a las prioridades mas urgentes de la red de laboratorios.

Insuficiente valoracion y apoyo especifico al componente de lab. en otros proyectos para TB.
Distancia fisica del responsable del LNR y de los Responsables Medico y de enfermeria del PCT,
dificultan la coordinacion y el trabajo sistematico.



CUADRO RESUMEN DE IDENTIFICACION DE LAS AREAS PROBLEMAS
ENCONTRADOS DE ACUERDO A DIAGNOTICO DE SITUACION REALIZADO.

IDENTIFICACION DE PRECONDICIONANTES ASUMPCIONES
AREAS PROBLEMAS: CAUSAS FACTIBILID
AD DE
ESTRUCTURA Y SOLUCION
COBERTURA.
Funciones inherentes a los Lab. | Deficiencias en infraestructura, didL Sise cuenta con fondos disponibles.  Se permitira el uso de
de TB segin nivel de |equipamiento y/o condiciones de Vo luntad politica de las autoridades de fondos de Fondo global
complejidad no siempre se |bioseguridad; no permiten a salud a cargo donde se insertan los para componente
cumplen algunos laboratorios realizar todas laboratorios que necesitan ser laboratorio a usarse en
las tareas propias de acuerdo a su intervenidos infraestructura.
nivel de complejidad.
la capacidad de res puesta de No existe una medicion +++ Se implementaran instrumentos para  Interés de los actores
acuerdo alainfraestructuray |sistematica de actividades bien medir la tarea en forma diferenciada.  responsables de
equipamiento instalado no diferenciadas por nivel de Reorganizary medir la
permite dar unacoberturay complejidad y cobertura que Ly Se deben habilitar a lo menos 2 tarea.
calidad igualitaria para todas evidencie y cuantifique este laboratorios de cultivo adicionales y Se dispondran de fondos
las técnicas en uso en laregién | problema regularizar la produccién de los ya para la habilitacién de los
yen el pais de acuerdo a su existentes LAB de cultivo
niel de complejidad. Rango de poblacién a cargo con
distribucién muy desigual
Déficit de RR HH efectivo Falta personal NO Se encuentra Fuera del &ambito de Se puede tratar de realizar
trabajandoen lared de TBC Rotacion en algunos Laboratorios accion del LNR y del PCT abogacia y sensibilizacion
dificulta la continuidad de la tarea NO respecto al tema con los
Modalidad de contrato “ por tomadores de decisiones
riesgo compartido” desincentiva
trabajo en TB NO
Dificultad de cuantificar y Carga de trabajo de los +a++ Desarrollar indicadores de Laboratoristas aceptan
evaluar rendimiento de las laboratoristas Poli funcionales rendimiento estimados por actividad  acordar N horas minimo
horas efectivas trabajadas en concentradas en tareas en tareas para TB. Programacion segun horario semanales para TB dentro
B no TB efectivo minimo dedicadoa TBa de su tarea cuando son poli
personal no exclusivo TB. Aceptacién funcionales .
Falta capacitacion en gestion y del personal Interés en capacitacion de
Areas de especificidad técnica en +++ profesionales de los LP, LR
niveles intermedios y superiores Existen instancias de y el LNR; y conseguir las
Capacitacion acorde a las necesidades instancias que se ajusten a
concretas las necesidades reales y
especificas
Déficit de RR. EE permanentes | No existen fondos regulares de NO No aplica. El Personal responsable de
y disponibles enlos lugares de | programa para ser manejados infraestructura sanitaria
la red que necesitan inversion por el LNR con criterio pais No existe obligatoriedad de Niveles cuenta con el conocimiento
de acuerdo a prioridades pais para mejora de infraestructura. NO locales de responder a las necesidades  técnico adecuado para dar
de inversién de la red de LAB de soluciones costo-efectivas.
Disponibilidad  de  fondos acuerdo a las prioridades pais Conciencia de la necesidad
locales sujetos a la voluntad de contra con fondos
politica 'y priorizacion de regulares, a lo menos para
necesidades +

propia de la
autoridad de turno

No existen fondos regulares de
programa para ser manejados
por el LNR con criterio pais
para mejora de equipamiento.

Abogacia.

reparacion y/o reposicién de
equipamiento clave pais.




IDENTIFICACION DE

AREAS PROBLEMAS: FACTIBILID
CAUSAS AD DE PRECONDICIONANTES ASUMPCIONES
ACTIVIDADES SOLUCION
TECNICAS
Carga de trabajo de los Definicion de horas semanales Acuerdo con los
laboratoristas a TB para laboratoristas poli laboratoristas de fijar
Poli funcionales funcionales un minimo de horas
concentradas en tareas en ++ semanales a tareas de
tareas no TB Estimacion de volumen de B
Bai . trabajo minimo por hora de TB
_aJa Pesqu'sa Meta pesquisa diagnostica para las actividades prioritarias
diagnostica no actualizada a realidad
pais desincentiva la tarea Contar con el personal y los Necesidad sentida del
T+ recursos para montar una personal de actualizar
Carga de trabajo de Bk vigilancia centinela ( lo mas este indicador
puede ser redistribuida a recomendado) o realizar un
actividades diagnosticas estudio operativo
Laboratoristas con
Reduccion de BK diagnosticas  experiencia en
+++ de3az diagnostico de koch
Disminucién progresiva No esta incluido en Norma Tt Oficializar y bajar la indicacion  Existe la voluntad
de la herramienta vigente. A nivel local politica
iagnosti Itive . . .
ClEgealEE CREne Registro actual no permite Montar instrumentos de
evaluar la indicacion Tt recoleccion de datos acorde a  Autogestion efectiva
adecuada de la técnica las evaluaciones que se
necesitan
Capacidad instalada actual
no responde a la Supeditada a la mejora de Fondos disponibles
necesidad real del uso de la infraestructura de la red
técnica ++
Coordinacion efectiva de los Existencia de fondos
Necesidad de actualizar |Estudio de MDR realizado Tt actores participantes en el
el estudio de vigilancia |2002-2003 RICCESD
EB LR Necesidad de revisar y
ajustar tratamiento de
acuerdo a patrones de
resistencia
PS no cuenta con un 4+ Montar instrumentos de
sistema de vigilancia de lab recoleccion de datos acorde a  Autogestion efectiva
que evalue la indicacion las evaluaciones que se
de ;la técnica. necesitan
, Ausencia de métodos
Alta MDR en el Pais rapidos de diagnostico para Necesidad percibida por el PCT Existencia de recursos
grupos especificos y LNR
Abordaje de esta Comité de MDR y medica- GLCen
problematica aun mentos disponibles, funcionamiento en el
incipiente funcionando en forma optima  pais
AF
No existe acceso Déficit en la capacidad Voluntad politica Uso de fondos del

igualitario al apoyo de
técnicas de LAB de TB
al interior del pais

instalada dificultan el poder
brindar la oferta de LAB
normada por el PCT a todo
nivel de complejidad y
territorial de la red

Priorizacion de la tarea

componente LAB de
FONDO GLOBAL para
infraestructura




IDENTIFICACION DE

AREAS PROBLEMAS: FACTIBILID
CAUSAS AD DE PRECONDICIONANTES ASUMPCIONES
ACTIVIDADES SOLUCION
ADMINISTRATIVAS
Dificultad en la
disponibilidad de vehiculos ++ Organizacion adecuada del N/A
Supervision no se Lsolgelirectirso
%estairrrr]glla L DA Existencia de fondos
p Dificultad en la obtencion + Voluntad de resguardar los asignados
de viaticos fondos por la autoridad
sanitaria
Aun existe un porcentaje +++ Buen cumplimiento de la Interés del personal
de personal no reciclado y/ calendarizacion de la tarea trabajando en la red
Falta de uniformidad y o capacitado en TB de capacitarse.
sostenibilidad en la Faltan capacitacion
calidad de los servicios ifi P 14 - et o izacion de | Exi i d
d | interior de especifica en el area tecnica rganizacion de la tarea istencia de recursos
prestados a y/o de gestion en los permite que los profesionales
todalared LAB de TB niveles superiores de la red se capaciten sin sacrificar o
detener las actividades de
programa
Los registros actuales Falta en capacitacion Considerar la necesidad de Existencia de fondos
que lleva el LAB de TB especifica en gestion en +++ montar instrumentos de
no son suficientes para niveles superiores recoleccion de datos acorde a
e Fésti(')n las evaluaciones que se Autogestion efectiva
P 9 Falta de instrumentos de necesitan
recoleccion, monitoreo y +++
evaluacion acorde a las
necesidades propias del
LAB
Disponibilidad recursos Lejania fisica puede
Oportunidad dilatada Falta de coordinacion economico para facilitar las solucionarse a traves
en la revision, toma de efectiva con el PCT. +++ instancias de encuentro. de una agenda de
ici ; _ trabajo calendarizada
?aecclg;ogzsrség:gellesmire] Soporte tecnologico de ambas y respetada por ambas
P ———— conqunto partes permiten una partes
y comunicacion constante via
del PCTyLAB Falta de plan de trabajo correo, chat y teléfono
conjunto seguido
regularmente Voluntad politica y priorizacion
de la actividad
Falta de orientacion No existe n lineamientos + Necesidad de intervencion y OMS/OPS priorizan
técnica internacional en |Para el control de calidad participacion de una serie de esta area tematica
materia de control de de las 4 técnicas basicas de actores para lograr consenso
. .. TB en la materia.
calidad de las técnicas
basicas de TB. Inadecuada respuesta del
LSR de Chile a las +H++ Coordinacion y agenda de Voluntad del LSR de

necesidades pais

trabajo se respeta en plazos
acordados

apoyar a los paises




1.- CAPACIDAD INSTALADAS DE LA RED DE LABORATORIOS DE TB.

(Estructura y Cobertural).

BREVE DESCRIPCION DE LA SITUACION PROBLEMA:

Si bien el numero de laboratorios de TB insertos en la red del sistema publico en
el pais numéricamente pareciera ser suficiente; la capacidad de respuesta al
interior de esta red de acuerdo a la infraestructura, equipamiento instalado y
horas de recurso humano efectivas trabajadas en TB; no permiten dar una
cobertura, oportunidad de acceso y calidad de servicios entregados, de forma
igualitaria a lo largo de todo el territorio nacional e insular para todas las técnicas
de koch actualmente disponibles en el pais .

Se necesitan diversos grados de mejora en varios laboratorios de la red para que
estos cuenten con los espacios funcionales minimos inherentes a las diversas
areas de trabajo; y que brinden las condiciones de bioseguridad y ergonomia
posibles de sustentar en Ecuador de acuerdo a su realidad demografica,
epidemiologica y econdmica, facilitando de esta manera el cumplimiento del
trabajo técnico y disminuyendo el riesgo de enfermar de TB del personal de salud
que labora al interior de estos recintos.

Se ha invertido en algunos proyectos de mejora en infraestructura sin lograrse
siempre una propuesta efectiva que respondiera a las problematicas existentes
de esos lugares; los materiales utilizados, la organizacion de espacios y flujos de
circulacion elegidos a veces no fueron los apropiados, incurriéndose en gastos
que no siempre se reflejaron en mejoras concretas de la actividad técnica alli
realizada o en la bioseguridad del personal que se desempenaba en esas
dependencias.

AREAS CRITICAS DETECTADAS.

Realizado el Diagnostico de Situacion; existen 2 laboratorios considerados
criticos para la red nacional (LNR y LP de Guayas) cuya intervencion podra hacer
mas eficiente la tarea, descargando por una parte de trabajo al LNR y el LR
Litoral; y por otra mejorando los importante problemas de bioseguridad
existentes especialmente en el LNR cuyo personal tiene un riesgo relativo
acumulado de enfermar por TB para el ultimo quinquenio de 165 veces superior
al que tiene la poblacion general.

Falta de actualizacion en el “Know How” de los profesionales responsables de la
construccion y adaptacion de la infraestructura sanitaria de laboratorios de TB.

El RR. HH poli funcional trabajando en LAB de TB destina en promedio apenas
4,7 horas semanales a esta actividad (1 hora dia a TB)

(El resto de laboratorios que necesitan mejoras, ver recomendaciones dejadas en /as
fichas técnicas del Diagnostico de situacion y de acuerdo a los criterios sugeridos mas
adelante priorizar si requieren soluciones de corto, mediaro o Iargo plazo).

META GLOBAL:

La intervencion en la estructura existente ha permitido la disponibilidad de
espacios suficientes y adecuados para que cada laboratorio contenga las areas, el
equipamiento y el personal que le permita producir los servicios necesarios y en
los volumenes requeridos de acuerdo a la demanda real de la poblacion.



METAS ESPECIFICAS

Proyectos de mejora de infraestructura elaborados en el 100% de los laboratorios
considerados criticos luego de finalizado y revisado el diagnostico de situacion de
la red de laboratorios de TB, al primer semestre de 2007.

Inicio de obras de a lo menos en los 2 laboratorios prioritarios al 3er trimestre de
2007.

A lo menos el 50% de los laboratorios actualmente en remodelacion y que
recibieron orientaciones de la arquitecta experta durante la visita a finales de
2006, los han incorporado en el 2007 antes de finalizar las obras.

El 75 % de todos los proyectos nuevos iniciados desde el 2° semestre de 2007,
deben cumplir con las recomendaciones basicas dejadas por la Arquitecta en la
visita y/o en el Diagnostico de Situacion realizado.

Capacitacion especifica de los responsables de la infraestructura sanitaria
dependientes del INH hasta el nivel provincial en aspectos basicos de
construccion y remodelacion de laboratorios de TB

Formacion de un comité multiprofesional que sesione en forma periddica y
regular a partir del segundo semestre de 2007; cuyas principales tareas seran
revisar y entregar las orientaciones y sugerencias generales a los proyectos para
construir o remodelar laboratorios de TB a implementarse a partir del tercer
trimestre de 2007 en adelante, y para la elaboracion de guias técnicas nacionales,
donde se den las recomendaciones pertinentes para estandarizar los criterios de
construccion y remodelacion de laboratorios de TB a futuro.

Documento técnico guia que de las orientaciones generales para construir o
remodelar laboratorios de TB en circulacion como borrador a mediados de 2008
y validado por las autoridades ministeriales y difundido en el primer semestre de
2009.

Aumentar en 50% el promedio de horas semanales que actualmente dedica por
el recurso humano poli funcional de los Laboratorios a tareas de TB (4,7hrs) a
finales de 2007; y subsanar la brecha restante necesaria para cumplir con la
produccion basica de servicios de TB de acuerdo a las necesidades pais, a fines
de 2010.

ESTRATEGIAS

Realizar mejoras en la infraestructura de la red de laboratorios de TB de manera
de facilitar que la distribucion de la carga de trabajo existente al interior de Ia
misma, para que esta se desarrolle de acuerdo a las recomendaciones
internacionales existentes, de modo de poder distribuir el que hacer en
consecuencia con respecto de la cobertura por poblacion y por nivel de
complejidad.

Generar instancias que le permitan al pais actualizar en el conocimiento técnico
existente respecto a infraestructura sanitaria de laboratorios de TB, tanto de los
profesionales de salud responsables de dar las directrices técnicas nacionales al



respecto, como de los profesionales de ingenieria sanitaria encargados de llevar a
cabo los proyectos en la red publica nacional de modo de optimizar la costo-
eficiencia en inversiones en esta area.

Actualizar y revisar periodicamente la capacidad de respuesta de la red de
laboratorio de TB a través de actualizaciones del diagnostico de situacion,
estudios operativos puntuales y levantamiento de indicadores de monitoreo
para esta materia, a modo de ajustar las estrategias en marcha para abordar las
brechas encontradas en el Diagnostico de Situacion respecto de infraestructura.
Equipamiento y recurso humano trabajando en la red LAB de TB.

ESTRATEGIAS ESPECIFICAS:

ESTRATEGIAS A CORTO PLAZO

ESTRUCTURA (Recursos fisicos y equipamiento).
Intervencion y remodelacion de laboratorios considerados criticos para la
red (LNR y LP de Guayas).
Intervencion y remodelacion de otros laboratorios prioritarios (LP de Pi-
chincha).

Adecuacion de laboratorios actualmente en remodelacion no concluidos,
y aquellos donde existan los recursos y la voluntad politica de considerar
las sugerencias técnicas dejadas al respecto.

Creacion y levantamiento perioddico de indicadores que den cuenta de Ia
capacidad fisica instalada y operativa de la red de TB, del recurso huma-
no, y de la existencia y estado del equipamiento existente.

RR.HH
Capacitacion a los profesionales responsables de la infraestructura sanitari
a del INH y Provincias en disefio y construccion de laboratorios de TB .

Estandarizacion de criterios: Capacitacion a profesionales de Salud claves
en area de bioseguridad y de nociones basicas de infraestructura y orga-
nizacion de laboratorios de acuerdo a nivel de complejidad.

COBERTURA

Reorganizar continuamente la tarea de la Red de LAB de TB en forma mas
eficiente, a traves de la descarga y redistribucion progresiva de las activi-
dades a realizar segun nivel de complejidad, tipo de técnica, y volumen de
trabajo en la medida que se vaya corrigiendo las deficiencias en la capaci-
dad instalada detectada



ESTRATEGIAS A MEDIANO PLAZO

ESTRUCTURA:
Adecuar los laboratorios detectados con problemas minimos, con solucio
nes de bajo costo como son las reorganizaciones o pequerfas modifica-
ciones (separacion, cierre o mejoras puntuales de algunas areas de traba-
jo, remover material y equipos a bodegas, o balones de gas fuera de labo-
ratorio, cambios en mobiliario etc.)

Adecuar el LP de Pichincha, si no se logro priorizar en primera instancia.

RR.HH
Formacion comite técnico asesor multiprofesional en esta materia, que re-
vise y deé aportes tecnicos a los proyectos de inversion en infraestructura
de TB del pais.

Capacitacion y elaboracion de directrices nacionales respecto a la habilita
cion o remodelacion de laboratorios de TB en Ecuador.

COBERTURA
Reduccion de la brecha existente entre los servicios prestados y los que
debieran ser entregados.

Generar y mantener un plantilla actualizada y priorizada anual respecto a:
Ne de LAB de TB en funciones (cierre, aperturas y cambios); Horas sema-
nales RR.HH profesional y no profesional en TB; necesidad de manteni-
miento reparacion o reposicion de equipamiento con miras a conseguir
y/0 usar racionalmente cualquier fondos programaticos o de excepcion
que pueda obtenerse para resolver estas situaciones.

Elaboracion y monitoreo de indicadores propios de laboratorio para medi-
cion y evaluacion permanente del volumen y tipo de trabajo efectuado al
interior de la red de acuerdo a nivel de complejidad, lugar de solicitud (re-
sidencia) y lugar de procesamiento de la tarea (ocurrencia); lo que permi-
tira visualizar mas facilmente el comportamiento y cumplimiento de nor-
mas a nivel de provincias y de laboratorio.

Efectuar labores de abogacia para conseguir la voluntad politica y el inter
és de recibir retroalimentacion técnica por el comité asesor de proyectos
de remodelacion o habilitacion de laboratorios de TB, a través de partici
pacion voluntaria en aquellos niveles que no dependan directamente del
INH para estos efectos.



ESTRATEGIAS A LARGO PLAZO

ESTRUCTURA:

RR.HH

Adecuar laboratorios que requieran soluciones grandes como son, cam-
bio de dependencia por falta de espacio estructural donde extenderse o
reorganizarse; y/o donde haya que trabajar y negociar la voluntad politi-
cay los recursos

Realizar abogacia a traveés de los canales pertinentes para tratar de dismi-
nuir a futuro el porcentaje de personal contratado bajo la modalidad de
riesgo compartido.

Coordinacion y sensibilizacion a las escuelas formadoras de profesionales
de laboratorio, y del area de ingenieria sanitaria de la importancia de in-
cluir en las mallas curriculares los topicos de disefio y construccion de la-
boratorios, bioseguridad y ergonomia dentro de las mallas curriculares.

COBERTURA

Extender la cobertura territotal de las actividades de la red de LAB de TB
del pais mas alla del sistema publico a través de coordinaciones estrate-
gicas con los prestadores mas importantes del sistema privado

ACTIVIDADES SUGERIDAS.

En este punto, solo se mencionaran algunas actividades que parecieran relevantes, para
ser revisadas y consideradas por los profesionales que finalmente serdn responsables de
operativizar €l plan de accion, puesto que son ellos los que mejor conocen su realidad, y
los mas indicados para decidir que actividades concretas podran responder a las
estrategias planteadas, aumentando e/ compromiso y las probabillidades de concretar las
metas plantadas

OPTIMIZACION DE LA COBERTURA. Revision de la poblacion asignada en
cuanto a areas geograficas de influencia (facilidad, factibilidad, costo y tiempo de
demora en el acceso a los LAB de TB), para evaluacion y revision de las zonas de
derivacion asignadas a los laboratorios de cultivo y en algunos casos las
provincias a cargo por parte de los LR (gj; LRN).

MINI CURSO EN  ACTUALIZACION EN DISENO Y CONSTRUCCION DE
LABORATORIOS DE TB. Convocatoria ampliada hasta el nivel provincial, con
objeto de entregar en 2 a 3 dias una transferencia concreta, aterrizada y practica
de herramientas actualizadas en disefio, materiales, costos y organizacién de la
construccion de este tipo de laboratorios de modo que permitan al sistema
publico un abordaje mas eficiente frente a la misma inversion de recursos (2 a 3
dias).

PLAN DE COORDINARON CON SECTOR PRIVADO. Acercamiento y negociacion
con las principales redes de prestacion de servicios privados, de manera de
aumentar progresivamente la cobertura efectiva pais (ganancia en
infraestructura virtual y en poblacion cubierta bajo acciones programaticas), la
que especialmente es importante en las grandes urbes como Guayaquil y Quito y
Azuay.

IMPLEMENTAR A LA BREVEDAD LA TECNICA DE CULTIVO EN EL LP DE GUAYAS.
Descomprimir la sobrecarga de trabajo actual del LR Litoral y Nacional. Se sugiere



que una vez que el LP de Guayas entre en funcionamiento, la actual carga de
trabajo que se desarrolla en el LNR respecto al cultivo quede subdividida y se
registre de la siguiente manera: LP de Guayas: Provincia de Guayas (Sistema
Publico), LR Litoral (resto de las provincias de la zona litoral (Sistema Publico), LNR
asuma la carga de cultivo generado y demandado desde el sector privado
(actualmente cercano al 10% de lo realizado) de modo de no sobrecargar a
ninguno de estos 3 laboratorios y poder registrar con claridad las actividades
publico-privadas para efecto de la evaluacion de cumplimiento de normas
programaticas que no pueden ser por ahora evaluadas de igual manera.

FORMACION DE UN EQUIPO DE TRABAJO MULTIDISCIPLINARIO QUE SENALE
Y ESTANDARICE PAUTAS EN DISENO Y CONSTRUCCION DE LABORATORIO.
Realizar un estudio en conjunto para lograr incorporar en el diseno todas las
condicionantes necesarias desde de todos los punto de vista de bioseguriidad, de
disefio y tecnologico. Revisar la normativa e indicaciones existentes en torno al
tema de laboratorios y ver como se incorporan a las realidades especificas,
consensuando recomendaciones basicas que podran ser utilizadas también en
otros laboratorios con exigencias parecidas y algunos lineamientos generales
para otros laboratorios de la red de TB de menor complejidad.

REALIZAR PROYECTO DE MEJORAMIENTO DE ACUERDO A CATASTRO
PRIORIZADO. Abordaje de los laboratorios necesitados de mejoramiento
que puede ser implementado en etapas, involucrando a los profesionales
de la construccion en conjunto con los técnicos del laboratorio de manera
que las soluciones propuestas mejoren los problemas esenciales de los
laboratorios.

IDEONEIDAD DEL RRHH TRABAJANDO EN LA RED LAB D TB. Desarrollar un
perfil de cargo, y de capacitacion minima especifica por nivel de complejidad
donde se desempenie. Negociar y trabajar en conjunto con las escuelas
formadoras de estos recursos para adecuar las mallas curriculares.

ASIGNAR Y ESTIMAR HORAS MENSUALES MININAS DEDICADAS A TB POR
PARTE DEL PROFESIONAL DE LABORATORIO POLI FUNCIONAL. Estimar esta
carga de trabajo en horas técnicas y administrativas minimas semanales y lograr
acuerdo con los profesionales que se desempenan bajo esta modalidad.

RECOMENDACIONES Y/O SUGERENCIAS:

NOTA: En el presente documento, los puntos relacionados con ‘Recomendaciones
generales de bioseguridad” y los “Planos para referencia de laboratorios de TB por nivel
de complejidad” han sido elaboradas por la Arquitecto Nandy Neira del ISP de Chile que
formo parte del equipo consultor que visito la Red de LAB de TB en el 2006.

1 RESPECTO A BIOSEGURIDAD.

Respecto a los principios de bioseguridad debe describirse el
término “contencion” que se refiere a los métodos seguros para
manejar material infeccioso en el medio ambiente laboratorio donde
son manipulados o conservados.

El objetivo de la contencidon es reducir o eliminar la exposicion de
quienes trabajan en laboratorios y del medio ambiente externo a
agentes peligrosos.



MVEL NACIONAL

El laboratorio debe estar separado de otras areas abiertas la flujo de trafico
irrestricto dentro del edificio, y el acceso al laboratorio debe estar restringido. El
pasaje a través de una serie de puertas que se cierran automaticamente es el
requisito basico de ingreso al laboratorio desde los corredores de acceso. Las
puertas se pueden cerrar con llave. Puede incluirse un vestuario en el camino.

Cada laboratorio debe tener un lavamanos. Se recomienda que sea automatico o
sin manos. Y debe estar cerca de la puerta de salida.

Las superficies interiores de paredes, pisos y cielos rasos de las areas de contencion
deben estar construidas para facilitar su limpieza y descontaminacion. Si existen
bordes deben sellarse. Las paredes, cielos rasos y pisos deben ser lisos,
impermeables a los liquidos y resistente a las sustancias quimicas i
desinfectantes normalmente utilizados en laboratorios. Los pisos deben ser
monoliticos y antideslizantes. Se debe sellar las penetraciones en los pisos,
paredes y cielos rasos. Las aberturas alrededor de los ductos y los espacios
entre puertas y marcos se deben sellar para facilitar la limpieza.

Las superficies de las mesas de trabajo deben ser impermeables al agua y resistentes
al calor moderado y a solventes organicos, acidos, alcalis y productos quimicos
utilizados para descontaminar la superficie de trabajo y los equipos.

Los muebles de laboratorio deben tener la capacidad de soportar las cargas y usos
previstos. Los espacios entre las mesas de trabajo, gabinetes y equipos deben
ser accesibles para su limpieza. Las sillas y otros muebles utilizados en el trabajo
de laboratorio deben ser cubiertos por otro material que no sea tela, que se
pueda limpiar facilmente.

Se deben cerrar y sellar todas las ventanas del laboratorio.

Se debe contar con un método de descontaminacion de los desechos de
laboratorio en las instalaciones y se utiliza, preferentemente, dentro del
laboratorio (ej. Autoclave, desinfeccion quimica, incineracion, u otro método
de descontaminacion aprobado) Se deben considerar los métodos de
descontaminacion de los equipos. Si se transportan los desechos fuera del
laboratorio, se debe sellar de manera adecuada y no transportar por los
corredores publicos.

Instalar gabinetes de seguridad biolégica de tal manera que las fluctuaciones de
aire de entrada y salida de la sala no afecten su funcionamiento. Colocar los
gabinetes de seguridad biologica (GSB) lejos de las puertas, de las ventanas
que se puedan abrir, de las areas de laboratorio con mucho transito y de otros
equipos potencialmente interruptores a los fines de mantener los parametros
del flujo de aire para contencién de los GSB

Se prevé un sistema de ventilacion de aire escape por conductos. Este sistema crea
un flujo de aire direccional que toma aire para el laboratorio de areas limpias y
lo elimina en areas contaminadas. El aire escape no debe recircularse a
ninguna parte. El aire de viciado debe dispersarse lejos de las areas ocupadas y
de las entradas de aire o se debe filtrar. Se debe verificar que la direccion del
flujo de aire sea la adecuada. Se deben instalar sistemas de control y alarmas
para evitar la presurizacion positiva del aire

El aire escape de CSB puede recircularse si se controla y certifica el gabinete por lo
menos una vez al ano. Pueden usarse CBS clase Il B con salida al exterior
Las centrifugadoras de uso continuo u otros equipos que pueden producir

aerosoles deben estar contenidos en dispositivos que liberen el aire a
traves de filtros HEPA, antes de descargarlos del laboratorio.

Se deben proteger las lineas de vacio con trampas de desinfectante liquido y
filtros HEPA o equivalentes. Una alternativa es usar bombas de vacio
portatiles.

Debe disponerse de una estacion de lavado de ojos.

La iluminacion debe ser adecuada para todas las actividades, evitando reflejos y
brillos que puedan molestar la vision.

El disefio y los procedimientos operativos del establecimiento nivel 3 deben
estar documentados. Se debe hacer una prueba para verificar si se ha
cumplido con el diseio y con los parametros operativos del



establecimiento antes de comenzar a operar. Luego debe realizarse una
reverificacion por I1o menos una vez al ano.

Se debera considerar la inclusion de proteccion ambiental adicional (ej. Duchas
para el personal, filtros HEPA de aire de escape, contencion de otros
servicios entubados y la provision de descontaminacion de efluentes), esto
segun se determine la evaluacion del riesgo, las condiciones del lugar, u
normativa vigentes aplicables.

NIVEL REGIONAL/PROVINCIAL

Proveer puertas con llave.

Considerar la ubicacion de nuevos laboratorios lejos de las areas publicas.

Cada laboratorio debe tener un lavamanos. Se recomienda que sean controlados
por los pies, rodillas o automaticos. Se puede considerar como alternativa el
uso de monomando.

El laboratorio debe ser disenado para que su limpieza sea sencilla.

Las superficies de las mesas de trabajo deben ser impermeables al agua y resistentes
al calor moderado y a solventes organicos, acidos, alcalis y productos quimicos
utilizados para descontaminar la superficie de trabajo y los equipos.

Los muebles de laboratorio deben tener la capacidad de soportar las cargas y usos
previstos. Los espacios entre las mesas de trabajo, gabinetes y equipos deben
ser accesibles para su limpieza. Las sillas y otros muebles utilizados en el trabajo
de laboratorio deben ser cubiertos por otro material que no sea tela, que se
pueda limpiar facilmente.

Instalar gabinetes de seguridad bioldgica de tal manera que las fluctuaciones de
aire de entrada y salida de la sala no afecten su funcionamiento. Colocar los
gabinetes de seguridad biologica (GSB)lejos de las puertas, de las ventanas que
se puedan abrir, de las areas de laboratorio con mucho transito y de otros
equipos potencialmente interruptores a los fines de mantener los parametros
del flujo de aire para contencion de los GSB

Debe disponerse de una estacion de lavado de ojos.

La iluminacion debe ser adecuada para todas las actividades, evitando reflejos y
brillos que puedan molestar la vision.

No existen requisitos de ventilacion especificos. Sin embargo la planificacion d
nuevas instalaciones debe considerar los sistemas de ventilacion mecanica que
ofrezcan flujo de aire hacia el interior sin la recirculacion a espacios fuera del
laboratorio. Si el laboratorio tiene ventanas al exterior deben tener mosquiteros.

MVEL LOCAL- HOSPITALES Y CENTROS DE SALUD
Independientes / Compartidos

Los laboratorios deben tener control de acceso

Cada laboratorio debe tener un lavamanos

El laboratorio debe ser disenado para que su limpieza sea sencilla.

Las superficies de las mesas de trabajo deben ser impermeables al agua y resistentes
al calor moderado y a solventes organicos, acidos, alcalis y productos quimicos
utilizados para descontaminar la superficie de trabajo y los equipos.

Los muebles de laboratorio deben tener la capacidad de soportar las cargas y usos
previstos. Los espacios entre las mesas de trabajo, gabinetes y equipos deben
ser accesibles para su limpieza.

Si el laboratorio tiene ventanas al exterior deben tener mosquiteros.




2.- PLANOS DE REFERENCIA PARA LABORATORIOS DE TB SEGUN NIVEL DE
COMPLEJIDAD

Considerar los Planos tipo elegidos y propuestos por la arquitecta a servir de orientacion
y modelo en proyectos de disefio y remodelacion de LAB de TB por nivel de
complejidad que se encuentran a continuacion
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LABORATORIO BASICO DE TB INSERTO EN LABORATORIO GENERAL.
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LABORATORIO INTERMEDIO DE TB.
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LABORATORIO NACIONAL DE REFERENCIA DE TB.

PLANTA GEMNERAL DE LAEORATORIOS
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PROPUESTA DE DESARROLLO
PROYECTO DE LABORATORIO NACIONAL DE TB, NIVEL 3

Nombre: LABORATORIO NACIONAL GUAYAQUIL
Ubicacion: CIUDAD GUAYAQUIL

Area Influencia: NACIONAL

GENERALIDADES:

Es posible plantear el desarrollo de un proyecto para un Laboratorio Nacional de
TB en las instalaciones principales del INH. Existe un proyecto que se ha revisado
pero que contiene problemas de ordenamiento general.
La propuesta toma la ubicacion de este proyecto y se propone un ordenamiento
en base a la definicidn de un programa de arquitectura previo.
Este programa debe ser precisado en un trabajo conjunto del equipo técnico del
laboratorio, y los profesionales de la arquitectura y construccion.
Debera hacerse un dimensionamiento preciso del laboratorio segun las muestras
necesarias a procesar y su proyeccion en el tiempo y la cantidad de personal
técnico y profesional que alli operara.
Esto también definira el equipamiento necesario y sus requerimientos especificos.
Para una buena definicion del programa es necesario tener presente lo siguiente:
e Cuales seran las distintas funciones a realizar, su clasificacion dentro de los
niveles de bioseguridad, y sus relaciones funcionales.
e Se considera que los medios de cultivo se prepararan en el area central de
medios de cultivos del INH.
e Se puede considerar el lavado del material también en el area central del
INH
e La descontaminacion debe hacerse antes de retirar el material del
laboratorio que lo produce. Para obtener un Nivel 3 se recomienda
considerar un autoclave de doble puerta, previo a la salida del material del
area contaminada.
¢ Definicion del personal profesional, administrativo y técnico.
e Dimensionamiento del laboratorio y definicion del equipamiento segun N°
de muestras a procesar.
e Definicion de las funciones de apoyo.



PROGRAMA PARA LNR PLANTEADO
El programa debera incluir las siguientes funciones:

AREA ADMINISTRATIVA
Jefatura, secretaria, sala profesionales, sala reuniones y Bodega

CAPACITACION
Sala de capacitacion y equipamiento

RELACION CON EL PUBLICO
Recepcion y entrega de muestras, toma de muestras, espera y bano

AREA DE LABORATORIO DE NIVEL DE BIOSEGURIDAD 1
Microscopia, recepcion de muestras, registro y apertura de embalajes, sala
de equipos y laboratorio de técnicas especiales/preparacion de reactivos,

AREA DE LABORATORIO DE NIVEL DE BIOSEGURIDAD 2
Camaras y/o Estufas de cultivo y area de Lectura de cultivos

AREA DE LABORATORIO DE NIVEL DE BIOSEGURIDAD 3
Cultivos, tipificacion, pruebas de sensibilidad, baciloscopias
Preparacion de muestras y tinciones

AREAS DE APOYO AL LABORATORIO

Sala de lavado y descontaminacion (En otra area del INH)
Preparacion de medios de cultivo (En otra area del INH)
Bodega de reactivos y material de vidrio.

BANOS Y VESTIDORES
Baro y vestidor mujeres, bafno y vestidor hombres

La organizacion del laboratorio debe darse desde las areas menos
contaminadas a las de mayor contaminacion, haciendo restriccion de
circulacion de acuerdo al nivel de bioseguridad.

El area de contencidon debe organizarse en un espacio Unico que contenga
la cantidad de Cabinas de Bioseguridad necesarias de acuerdo a la carga de
trabajo definida y proyectada.

Debe tener un sistema de presurizacion negativa y direccionada desde
menor a mayor contaminacion y contener un autoclave de doble puerta en
lo posible, o asegurar que el material que salga del area sea previamente
descontaminado.



3.- RESPECTO A INDICACIONES GENERALES, ORGANIZACION, MOBILIARIO Y/O
MATERIALES,
Revisar los contenidos entregados por nivel en recomendaciones
generales y en las fichas técnicas en el diagnostico de situacion, pero a
modo de recomendaciones generales; tener en cuenta:

Es fundamental que el dimensionamiento deba ser cuidadosamente
estudiado de manera de prever cierta flexibilidad en el tiempo, segun
crecimiento de la demanda, cambios de técnicas, nuevos equipos etc. Por
ejemplo; considerar uso de elementos y materiales modulares que permitan
modificaciones

Existe un exceso de objetos (equipos y materiales) ubicados sobre y bajo
mesones por falta de espacio de bodega, que dificultan la realizacion de la
tarea, el poder trabajar en condiciones ergonémicas adecuadas y dificultan
a través de una buena limpieza mantener las medidas de bioseguridad
basicas (necesidad de bodegas)

4.— RESPECTO DE ORIENTACIONES MAS ESPECIFICAS EN DEFINICION DE

AREAS, FLUJOS DE CIRCULACION Y EQUIPAMIENTO MINIMO ENTRE OTROS.
Revisar documentos técnicos existentes, dado que cada laboratorio tiene
una situacion particular y propia que requiere un abordaje especifico
(aqui se encontraran indicaciones de infraestructura, organizacion de la
tarea y equipamiento minimo requerido). Entre ellos, la siguiente
Bibliografia recomendada como orientacion,

1. “BIOSEGURIDAD EN LABORATORIOS DE MICROBIOLOGIA Y BIOMEDICINA”

CDC Centro de Control y Prevencién de Enfermedades, edicion en Espariol

Este documento entrega una guia por niveles de bio-seguridad en cuanto a los
procedimientos de los laboratorios y también en cuanto a su infraestructura; para la
aplicacion de criterios de bio-seguridad de acuerdo a las necesidades especificas de
laboratorios de Microbiologia, por nivel de complejidad.

2. THE PUBLIC HEALTH SERVICE NATIONAL TUBERCULOSIS REFERENCE LABORATORY
AND THE NATIONAL LABORATORY NETWOK

Minimum Requirements, Roles and Operations in a Low-Income Country

International Union Against Tuberculosis and Lung Disease. 1998.

Este documento entrega una guia especifica para laboratorios de TBC, por nivel de

complejidad, con recomendaciones muy especificas y practicas en infraestructura, tales

como dimensionamiento y posibilidades de organizacion.

3. GUIA DE PLANIFICACION Y DISENO DE LABORATORIOS CLINICOS

Ministerio de Salud de Chile, 1997

Esta guia fue creada como un apoyo especifico en cuanto a infraestructura para la red de
laboratorios del ministerio de salud de Chile. Se generd a partir de la opinidon
interdisciplinaria de los distintos actores de este proceso, tanto técnicos de laboratorios
como de la construccion.

Nota: Una copia de este documento fue dejado en el LNR y una copia en poder del
Ingeniero Zamora para difusion y consulta.

4. BIOSAFETY GUIDELINES

Manual disponible en pagina Web de OMS en area tematica de Tuberculosis, 2006.

Este manual contiene orientaciones del disefio, la organizacion y disposicion del
equipamiento al interior a cada laboratorio de acuerdo al nivel de bioseguridad.



5. CLINICAL LABORATORY SAFETY ; APPROVED GUIDELINE.SECOND EDITION.

NCCLS

Este Manual contiene indicaciones de espacios, distanciamientos entre inmobiliario y/o
equipos, iluminacion, organizacion, etc.

6. BIOSAFETY IN MICROBIOLOGICAL AND BIOMEDICAL LABORATORIES.

US Department of Health and Human services CDC and NIH; 4th edition, April 1999.
Manual disponible a través de la pagina Web de CDC.
Este Manual contiene indicaciones de criterios y agentes segun nivel de bio-seguridad,
tipo de gabinetes de bioseguridad recomendados en cada caso, manejo y transporte
de sustancias infecciosas entre otras.

7.-LOS SERVICIOS DE LABORATORIO ENEL CONTROL DE LA TB, 32 PARTE
CULTIVO. (Manual OMS). Contiene indicaciones de laboratorios de cultivo

6.- RESPECTO DE SUGERENCIAS DE LAS AREAS FISICAS RECOMENDABLE PARA
LOS LABORATORIOS CONSIDERADOS CRITICOS.

CONSTRUCCION DEL NUEVO LNR

NUEVO LNR PARA TB

VENTAJAS

DESVENTAJAS

Mantenerlo inserto en el
LNR:

Ubicado en el LNR nacional
Instituto Leopoldo Izquieta

Pérez

Area de apoyo técnico en lavado y

esterilizacion de material, asi como
preparacion de reactivos y medios
recientemente modernizada y

funcionando en condiciones optimas.

Espacio fisico asignado en proyecto
antiguo que no fue concretado,
suficiente para el resto de la actividades
a desarrollar en LNR de TB

Apoyo logistico y de movilizacion del
LNR disminuye los costos
operacionales.

Mayor facilidad en el acceso para la

poblaciébn usuaria 'y para la

coordinacién con los otros niveles de la
1

red.

Menor tiempo de trabajo en obras, por
lo que su para la puesta en
funcionamiento seria menor.

El area de laboratorio quedara ubicada en 2
plantas fisicas.”

Independizarlo:

Ubicarlo en el espacio fisico
que antiguamente
funcionaba el laboratorio de
veterinaria

No hay necesidad de adaptar el plano
del laboratorio a la infraestructura
existente, ya que habria que desechar la
obra gruesa que se encontraba que
estaba en pésimo estado

Se dificulta la accesibilidad del publico y del
personal de salud que realiza las tareas de
referencia y contra-referencia al interior de la
red (aislamiento geografico)

Mayor gasto en desplazamiento por ubicacion
a trasmano.

Perdida de apoyo logistico y de soporte
administrativo existente en el LNR LIP.

Perdida del area de apoyo técnico de lavado,
esterilizacion de material y de produccion de
colorantes y medios que esta funcionando en
forma optima en las actuales dependencias del
actual LNR.

Mayor costo del proyecto

 Normalmente los laboratorios agendan los traslados de muestras, documentacién y otros no solo de TB, sino de los laboratorios en
su conjunto de manera de optimizar la movilizacion, lo que podria afectar la frecuencia de referencia y contrarreferencia si la

coordinacion con el LNR de TB debe hacerse en forma separada.
2 Situacién totalmente subsanable con una adecuada protocolizacion de la salida y entrada de materiales entre una y otra planta.



CONSTRUCCION DEL NUEVO LP DE GUAYAS.

Se encontraron como areas fisicas posibles 2 espacios en el Hospital Neumologico de Guayaquil.
Primero el laboratorio de histopatoldgica excelente area en metros cuadrados y distribucion en
obra gruesa; de lo contrario, el actual laboratorio de TB que se encuentra funcionando la planta
alta®, debiendo realizarse eso si mayor inversion en la readecuacion dado la actual distribucion de
obra gruesa; quedarla menos accesible al publico en general, se perderia espacio. Sin embargo, la
decision deben realizarla las autoridades de salud a cargo en conjunto con el LNR. Este Lab
corresponde a una planta de Laboratorio de nivel intermedio

7.- RESPECTO DE LA COBERTURA SEGUN NIVEL ORGANIZACIONAL.

ORGANIGRAMA DELA RED DE LAB DE TB DE ACUERDO A
NIVEL DE COMPLEJIDAD Y COORDINACION.

Ministerio de Salud Puablica del
Ecuador

LN.H. | EPIDEMIOLOGIA
[ "Leopaldo Izquicta Pérez” | [Enfermedades Transmisibles |

iE _________

7
LR LR
Austral Norte
= - i Dra. Andrea Luna Heine/2006

Las funciones por nivel de complejidad deben llegar a corresponderse con las enunciadas por el
LNR en sus documentos técnicos. (ver DS). El organigrama actual lo permite, pero en la practica
no se cumple dado problemas en la capacidad instalada que deben ser corregidos.

Todas las actividades técnicas y administrativas realizadas al interior de la red deben ser registra-
das de manera de poder identificar el tipo y volumen de actividad a todo nivel de la red de LAB
de TB (segun los niveles y areas territoriales).

Si bien el LR Litoral fisicamente se encuentra inserto en el LNR, de acuerdo a la estructura pais
dictada por el INH, y aun cuando pueden compartir parte del personal que alli labora; las horas
de RR.HH disponible; las actividades realizadas deben registrarse y evaluarse en forma separada.

PCT

La recoleccion y presentacion de datos del LNR debe permitir visualizar el tipo y volumen de tra-
bajo aportado por cada niveles de complejidad técnica (Bk y Cult. Y pruebas de referencia) y Ad-
ministrativa (LL, LP, LR y LNR). Esto permitira un mejor monitoreo y readecuacion de la carga de
trabajo; y por tanto un mejor cumplimiento de normas y de metas..

3 . . - ;

Actualmente el lab. de TB del hospital funciona separado en 2 plantas: recepcién de muestras compartida con
el laboratorio general en la planta baja, y el area de procesamiento de muestras funcionando en otra ala del
hospital en la planta alta



SUB REDES REGIONALES DE LABORATORIOS DE TB SEGUN
N° DE LAB POR NIVEL DE COMPLEJIDAD TECNICA
Y TOTAL DE POBLACION ASIGNADA

Islas Galapagos
-

b, =
E“""__ Sutumbios
%‘@-..:z-_ e

Bl
LR AUSTRAL:
5 Provincias
2 LAB cultivos
651 LAB de Baciloscopia
Paoblacion: 1534731

Zamona

LR NORTE: Zona Litoral
10 Provincias
3 LAB cultivos

82 LAB de Baciloscopia
Poblacién: 4952003

Las funciones y el volumen de actividades por nivel de complejidad de cada subred deben repre-
sentar una carga de trabajo que permita el adecuado cumplimiento de normas y metas; y brinde
un acceso igualitario a la poblacion usuaria de los servicios prestados pro la red LAB de TB.

Si bien el numero de laboratorios que tienen montada la técnica de cultivo, puede dar respuesta
a la actual demanda generada por la red ( la que es muy escasa), proyectando los laboratorios de
este nivel de complejidad técnica, una vez que estos empiecen a funcionar con una demanda
mas real a las necesidades, la actual capacidad por la distribucion se volvera insuficientes en las
sub redes LR Litoral y LR Norte.

La Red Regional Litoral debera montar cultivo en el LP de Guayas, pero por su volumen de pobla-
cion, debera asumir solo lo publico (lo privado debiera procesarlo el LNR), y dependiendo de la
demanda de los otros LP, en un futuro a mediano-largo plazo de acuerdo a la carga que tenga el
LRL, y los restantes LP operando a plena capacidad ver la factibilidad de incorporar 1 LP mas
(Esta necesidad es dificil de visualizarla en forma clara por el momento).

La Red Regional Norte, debe descargar a la provincia de Quito (LP de Pichincha debe realizar cul-
tivos para su provincia y el LR de Pichincha prestar servicios a las zonas no cubiertas por los 2 labo
ratorios restantes. Aqui por accesibilidad geografica, debiera contemplarse a mediano-largo
plazo, 1 laboratorio mas, en una zona estratégica que pueda ayudar a apalear los problemas de
accesibilidad geografica (especialmente de las provincias Napo, Pastaza y Orellana)

Respecto de la poblacion y distancias territoriales que las subredes deben cubrir para su asistencia
administrativa es muy desigual, especialmente la red Regional Norte. Si bien la estructura de sub
redes del INH tiene una estructura pais para todos los laboratorio (no solo TB), deberan buscarse
estrategias para mejorar la eficiencia en aquellas subredes que no pueden cumplir adecuadamen
te con su tarea.



2.- ACTIVIDADES TECNICAS DESARROLLADAS AL INTERIOR DE LA RED

RESUMEN DE SITUACION GLOBAL.

Si bien la estructura existente, respecto del nivel donde se deben realizar las
funciones técnico-administrativas especificas en la red de TB, estan bien pensada
para responder adecuadamente a la poblacion usuaria y al PCT; en la practica,
problemas concretos de infraestructura, dificultan el poder brindar los servicios
de manera estandarizada a todos los usuarios, por falta de la descentralizacion de
funciones de acuerdo a los niveles de complejidad, asi como por la concentracion
de ciertas actividades técnicas en algunos laboratorios especificos de la red.

Pesquisa diagnostica disminuida, indicador calculado de acuerdo a valor de SR
no actualizado hace mucho tiempo, lo que no permiten dimensionar la brecha
real entre lo realizado y lo recomendado.*

Uso de cultivo en disminucion, este al no estar incluido en las normas nacionales,
afecta directamente a pacientes que pudrieran recibir un diagnostico mas
oportuno en las formas pulmonares y confirmatorio (respaldo bacteriologico) en
formas extra pulmonares.

Los cultivos se registran de acuerdo solo a donde se realizan, y no donde se
indican, dificultando medir los criterios técnicos de la indicacion y uso las
herramientas de laboratorio por provincia.

Sub-utilizacion y falta evaluacion de las PS de acuerdo a indicaciones técnicas
recomendadas.

AREAS CRITICAS GLOBALES.
No existe un acceso igualitario y oportuno a técnicas diagnosticas y de apoyo
diagnostico al interior de toda la red LAB de TB del pais, acorde a
recomendaciones de los organismos internacionales y a la tecnologia disponible.

Se encontraron varios casos de TB estudiados pero mal clasificados (diagnostico
incompleto), actualmente sin tratamiento, y circulando entre la poblacion con
falsa sensacion de seguridad de no tener la enfermedad; especialmente en
niveles hospitalarios.

Alta positividad en las baciloscopias de diagnostico reflejan que no se esta
haciendo el esfuerzo de busqueda acorde a la carga de enfermedad todavia
existente en el pais.

Dificultad en cuantificar la brecha real del esfuerzo de busqueda de casos
existente y el esperado por desconocimiento de la cifra real de SR real existente
en la consulta d de morbilidad de adultos.

Ausencia en normas nacionales vigente de indicacion de cultivo

* Esta situacion desincentiva el cumplimiento de la actual meta. Existen 2 mini estudios en el pais con resultados muy dispares: 1,5%
(local por Dr. Palacios en Prov. De Azuay) 13% (por consultor externo). Ambos dificultan su extrapolacion a nivel pais dado
problemas de representatividad y/o sesgos . Por la situacién epidemiol6gica del pais y de acuerdo a los rangos en que se han
encontrado valores en la regidn, esta cifra de SR debiera moverse entre un 1% a 5% de la consulta de morbilidad de adulto de 12 vez



Disminucion del uso del Ia técnica de cultivo en el pais, herramienta que ofrece a
los pacientes con TB un apoyo importante en la calidad y oportunidad de este
diagnostico.

Dificultad en la comparabilidad del esfuerzo real realizado por las provincias
respecto al volumen e indicacion de la técnica de baciloscopia y cultivo de
acuerdo a la manera actual en como se registran y evaluan los datos.

METAS GLOBALES.
Se ha corregido la disparidad en el acceso a las técnicas de LAB de TB por
cobertura territorial y por nivel de complejidad; y el volumen de las prestaciones
realizadas al interior de la red de laboratorios de TB de acuerdo a cada técnica
existente responde a lo indicado por norma a fines del 2008.

Todas las provincias del pais tienen acceso igualitario a las técnicas de laboratorio
para TB existentes en la region y que son recomendadas por los organismos
técnicos internacionales en la materia a fines de 2010.

Se ha actualizado y cuantificado la proporcion real de SR presente en la consulta
de primera vez de morbilidad de adultos en el Ecuador.

SE ha mejorado la pesquisa diagnostica a nivel nacional y se ha reducido la
brecha de este esfuerzo al interior de las provincias

Se ha incorporado el cultivo a la normativa nacional vigente y el uso de
indicaciones prioritarias han entrado en vigencia en el 2007 y se ha
universalizado en el 2010.

METAS ESPECIFICAS.

BACILOSCOPIA
Ecuador ha aumentado el esfuerzo diagnostico por baciloscopia en el pais

Se ha bajar la carga de fuentes infecciosas circulante en el pais (TB
pulmonar BK positiva)

Se ha nivelado el esfuerzo de busqueda de las provincias®

CULTIVO
La indicacion de cultivo y la especificacion de sus indicaciones se
encuentran reincorporadas a las normas nacionales

El 75% de los SR examinados que pertenecen a los grupos con bajo
rendimiento a la baciloscopia, también fueron estudiados con cultivo
diagnostico en el cuarto trimestre de 2007, a lo menos un 5% de los SR
identificados en el 2008 han complementado su estudio diagnostico por
cultivo, y luego de un incremento progresivo, el cultivo se ha

la localizacion de casos pasa a ser en esas condiciones un indicador de carga de enfermedad y no de esfuerzo
de busqueda



universalizarlo como método diagnostico a fines del 2010.

El 80% de las TB urologicas son diagnosticados por cultivo en el 2008.

IDENTIFICACION

Se dispone del recurso para identificacion por métodos rapidos (sondas
genéticas) focalizada a grupos especificos con importancia
epidemioldgica y pronostica (mediano a largo plazo).

El 80% de las TB urologicas son tipificadas en el 2008.

PRUEBAS DE SENSIBILIDAD

ESTRATEGIAS

Se ha logrado una vigilancia periodica y programatica de grupos de alto
riesgo de MDR en:

90% de sospechas de fracasos y fracasos con PS a MDR

90% de contactos de MDR con PS

80% de recaidas y abandonos recuperados con PS a MDR

80% de personal de salud con TB con PS

75% de pacientes co-infectados TB/VIH con PS

GENERALES

Expandir la estrategia DOTS en el pais a la brevedad, dado la efectividad
demostrada en el DS respecto de pertinencia y cumplimiento de
prestaciones de laboratorio de TB a la poblacion usuaria en estas areas
respecto a las areas NO DOTS.

Descentralizar las funciones de acuerdo a los niveles de complejidad
técnica, que por problemas de infraestructura, no permiten poder brindar
algunos servicios de manera estandarizada a la poblacion usuaria de esta
red.

Abogacia con el ministerio de salud para aumentar recurso humano en
laboratorio de TB donde se necesite. Explicar los problemas que tiene la
contratacion por modalidad “riesgo compartido” y tratar de desincentivar
la contratacion de nuevo personal bajo esta modalidad de contrato.

Igualar la oferta y calidad diagnostica existente en el pais a la brindada en
otros paises de la region mediante la optimizacion y/o la incorporacion de
nuevas tecnologias.

Estandarizar, medir y monitorizar el cumplimiento de las funciones y
tareas inherentes a cada nivel técnico-operativo de la red.

Entregar directrices nacionales para medir y designar la carga de trabajo
minima recomendada a tareas de TB para los laboratoristas poli-
funcionales.



BACILOSCORPIA (BK)
Medir y ajustar el indicador de pesquisa de acuerdo a la real proporcion
de SR existentes al interior de la consulta de morbilidad de adultos en el
Ecuador.

Disminuir la brecha interna actual existente en el acceso diagnostico al
interior de las provincias.

Bajar la positividad de la BK de diagnostico

Reducir y/o redistribuir la carga de trabajo por concepto de baciloscopia
hacia actividades diagnosticas

CULTIVO (Cult.)
Reposicionar la técnica de cultivo en forma gradual permitiendo
simultaneamente que las mejoras en infraestructura puedan ir
garantizando el poder responder al volumen de trabajo demandado y en
las condiciones de bioseguridad adecuadas®.

Fijar metas parciales y progresivas para monitorizar el impacto del
incentivo al uso de cultivo.

Generar las instancias que permitan medir y evaluar el volumen y
pertinencia del uso de la técnica donde se indica, asi como el
rendimiento y calidad técnica de la misma de acuerdo a donde se realiza
la técnica.

Lograr que el grueso de esta actividad se ubique en los niveles de
complejidad adecuados de la red (LR y LFP) y que su cobertura territorial se
distribuya de manera que exista in numero y una carga razonable de
trabajo de acuerdo a las necesidades del pars.

Independiente de la decision a tomar una vez evaluado el estudio
operativo en marcha respecto de las 2 técnicas de cultivo en desarrollo en
el pais; el LNR debe mantener y manejar ambas tecricas.

Optimizar el rendimiento de la técnica de cultivo a traves del incentivo al
uso y una optimizacion del control de calidad de esta tecnica (ver
componente gestion)

® Indicacion de cultivo prioritario: a todo antes tratado como diagnostico y como paso a PS, a todo contacto de MDR. A
nifos, pacientes co-infectados y paucibacilares, en toda forma extra pulmonar; a todo SR con sospecha de TB y con
sintomatologia sugerente negativo a BK.. Luego incluirlo en estudio diagnostico, primero a un porcentaje de la poblacion,
y luego introducirlo como técnica diagnostica de rutina.



PRUEBAS DE IDENTIFICACION (PI)
Buscar alianzas estratégicas con el Programa de VIH/SIDA, para ubicar
recursos que permitan la implementacion y sostenibilidad en el tiempo de
Identificacion de micobacterias por métodos rapidos en pacientes co-
infectados TB/VIH.

PRUEBAS DE SENSIBILIDAD (PS)
Mantener una vigilancia periodica de los AT, y elaborar indicadores
programatico-operacionales respecto a indicacion y cumplimento de la
Indicacion de PS.

Disefar un estudio de costo-beneficio parta la implementacion de PS
rapidos’ en grupos seleccionados®.

Coordinar y evaluar en conjunto con el componente MDR del PCT,
grupos cientificos y representantes de expertos entre los tratantes, la
plpertinencia o no de implementar PS a 2 linea, como una orientacion
clinica, NO determinante, pero util al tratamiento de pacientes TB-MDR’

ACTIVIDADES
GENERALES
Establecer y acordar con los laboristas poli funcionales un minimo de
horas semanales dedicados a TB en funciones técnicas y administrativas.
Generar indicadores de productividad minima para los laboratoristas de
acuerdo a hora efectiva trabajada en TB tanto técnica como
administrativa.

BACILOSCOPIA

Realizar un estudio operativo y/o montar un sistema de vigilancia
centinela para medir la real proporcion de SR en la consulta de morbilidad.

Disminuir de 3 a 2 baciloscopias de diagnostico como actualmente tienen
normados muchos paises en la region.

Realizar un pequefo estudio operativo para revisar aporte de la 3
baciloscopia al diagnostico (revision de libros).

Reforzamiento de criterios de clasificacion de muestras utiles.

" No se recomiendan métodos automatizados radiometricos
®Laalta carga de MDR circulante en el pais justifica una intervenciéon mas agresiva en grupos especificos para impactar a
gran velocidad en la carga de este tipo de TB, la amplificacion y diseminacion de la misma y el pronostico de los
Eacientes.

Si bien no existe consenso en el uso de PS a 22 linea dada su correlacion solo moderada en resultados clinicos y de
laboratorio, en muchos paises representa un apoyo importante al especialista que fija esquemas individualizados de
tratamiento en pacientes MDR.



Incentivar y medir la proporcidon de adecuado estudio diagnostico
mientras este vigente la norma que incluye 3 baciloscopias para este
efecto.

Capacitar y sensibilizar en la importancia de la adecuada catalogacion del
tipo de muestra en los registros de laboratorio.

CULTIVO
Incorporar el cultivo y sus indicaciones en las normas nacionales del PCT;
Se sugiere que la implementacion progresiva sea de la siguiente manera:
primero a grupos de importancia epidemioldgica para garantizar
rendimiento, y luego en estudio de rutina a SR en proporcion creciente
hasta universalizarlo.

Registrar los cultivos tanto por lugar de solicitud (provincia de residencia)
asi como por lugar de ocurrencia (laboratorio de procesamiento)

Revisar, evaluar y reajustar el N° y ubicacidon de los laboratorios
provinciales que deben desarrollar las técnicas de cultivo

Diferenciar en forma clara las actividades del LR Litoral y el LNR en las
actividades que realizan, incluidas los cultivos que realizan.

Coordinar una estadia de capacitacion de la profesional responsable del
control de calidad de medio de cultivo, y coordinar con un laboratorio
con experiencia en la actividad, la participacion voluntaria a la brevedad a
un control de calidad externo.

Evaluacion y registro periodico del comportamiento historico de los
laboratorios que realizan cultivos y/o medios; respecto de: volumen de
uso, vida util que dan a los medios, estado de conservacion de medios,
rendimiento, contaminacion, positividad y otros registros de interés

IDENTIFICACION
Mantener una vigilancia periddica de las micobacterias no TB segun
norma.

Garantizar calidad diagnostica en TB urogenitales llevando un registro de
porcentaje de diagnosticos con certificacion de MTB. Indicar la derivacion
al LNR de toda TB de este tipo para su estudio

PRUEBAS DE SENSIBILIDAD
Revisar y readecuar la indicacion de PS en normas y montar indicadores
de monitoreo para cumplimiento de estas indicaciones.

Realizar el estudio de actualizacion de MDR a mas tardar en el 2008.

Capacitar y montar a mediano plazo PS rapida para grupos especificos en
el pais.



Formacién de un comité muitiprofesional encargado de estudiar y definir
factibilidad y utilidad de montaje de PS a 2 linea en el pais.

COMENTARIOS Y SUGERENCIAS
Otro método de apoyo recomendado a implantar y/o estimular su uso
Es el ADA, cuya importancia es no menor en niAos y co-infectados con VIH/SIDA,
de acuerdo a su aporte epidemiologico y pronostico. También aporta en calidad
diagnostica en otras formas extra pulmonares de cavidades cerradas.

Paises con recursos limitados no se recomienda innovar con todos lo métodos
nuevos; y si bien el parte de las tareas de un LNR la investigacion operativa, la
participacion es estudios multicéntricos y el conocimiento y funcionamiento de
nueva oferta tecnologica; estas actividades no debe restarle horas de recurso
humano a las prioridades basicas de interés nacional como son dar respuesta a
las necesidades programaticas del pais, y a las necesidades individuales de los
pacientes.

Se debe tener presente que la incorporacion de nueva tecnologia, que
generalmente mejora la oportunidad de resultados, por ser cara debe pensar en
el costo-beneficio para la poblaron con un criterio de salud publica y focalizarse
en aquellos grupos en que el rendimiento sea mayor para lograr sustentabilidad
en el tiempo de la actividad.

Estar alerta a las recomendaciones de OPS/OMS respecto a nuevos métodos
diagnosticos o de apoyo que hayan sido estudiados y recomendados por el
grupo asesor de laboratorio de OMS, para discutirlos y debatirlos al interior del
pais entre los tomadores de decisiones del PCT, el LNR, la comunidad cientifica y
otros tecnicos asesores para evaluar la pertenecia de su introduccion directa o de
montar una experiencia piloto local.

Tener siempre en cuenta que los metodos elegidos impliquen al pais un impacto
en ahorro de tiempo y/o costos

Ej de algunas técnicas que tenian posibilidades de implementacion en programas
de salud publica (bajo costo): Cultivo en placa fina, PS por método de nitrato
reductasa.

Ej de algunas técnicas de alto costo, pero con comprobada eficacia: métodos
rapidos automatizados no radiometricos'®

Otras pruebas rapidas que se estan usando para MDR (EJ: Griess), todavia con
sensibilidad, especificidad y rendimiento no siempre Optimos (variables de
acuerdo a diferentes experiencias locales en varios paises), de implementarse,
igual deben re confirmarse por el método de las proporciones; por lo que por
ahora no se recomendarian mas que para prueba de experiencia local en el
montaje de la técnica (no para uso regular de programa).

10 P . . . . .

Una posibilidad con esta técnica de tan alto costo es conseguir el equipo en comodato y solo comprar reactivos
mientras se consolida una alternativa mas factible de sostener en programas d salud publica, pero con suficiente respaldo
y consenso de los organismos internacionales para apostar a la segura.



3.- ACTIVIDADES ADMINISTRATIVAS DE LA RED DE LABORATORIOS DE TB

3.1.- SUPERVISION

RESUMEN DE SITUACION

Actividad esencial para la red de laboratorios, que no se esta desarrollando en
forma optima, y a la cual no se le esta dando la importancia y los recursos
necesarios acorde con los frutos que ella puede rendir.

AREAS CRITICAS

Dificultad en la disponibilidad de vehiculos para la actividad
Dificultad en el acceso y entrega de viaticos

Superposicion de actividades

3.1.1 METAS

Las actividades de supervision al interior de la red de LAB de TB se estan
desarrollando en forma sinérgica, coordinada y de acuerdo a lo planificado a lo
menos en un 80% de lo programado cada ano calendario.

El apoyo logistico ha mejorado en oportunidad y Los recursos asignados se
logran cautelar para desarrollar la tarea de acuerdo a lo estipulado en el
cronograma anual

3.1.2 ESTRATEGIAS
Potenciar el impacto de las actividades de supervision al interior de la red de
laboratorios de TB

La programacion anual de las supervisones directas al interior de la red de LAB
de TB debe ser coordinadas y realizada en forma conjunta por el LNR y los LRs;
esta debe ser priorizada de acuerdo a magnitud de las problematicas, y
agendarse de manera de complementar y sinergizar las intervenciones, evitando
la duplicidad de actividades''.

Asumir una autogestion activa tendiente a resguardar los recursos financieros y
de apoyo logistico que permitan a los niveles superiores de la red de TB, dar una
asistencia adecuada en terreno con la cobertura y oportunidad suficientes para
intervenir y apoyar las situaciones problema detectadas a nivel provincial y/o
local; asi como de seguimiento en el caso que se necesite, con un espaciamiento
temporal adecuado que permita evaluar progreso y dar seguimiento a las
indicaciones dejadas en primera instancia.

Las actividades de supervision de los LP a sus areas de influencia deben ser con
un enfoque mas localista y responder a los problemas puntuales en la medida
que estos se produzcan. S6lo aquellas visitas que no se resuelvan favorablemente
O situaciones de envergadura fuera del resorte de accion del laboratorista
provincial deberan ser repetidas y retomadas por los niveles superiores.

""No siempre las supervisiones conjuntas son provechosas y el laboratorio debe tener posibilidad de realizar visitas
especificas en cuanto a lugares, establecimientos y tiempo necesario para resolver los problemas. Muchas veces para
aprovechar vehiculo disponible se acompana al PCT u otra mision, aun cuando no necesariamente, la provincia, canton
y/0 establecimientos son el objeto principal de la necesidad de la visita, por lo que no se logra el efecto deseado.



3.1.3 ACTIVIDADES

Una vez valorizado y acordados los fondos destinados a actividades de
supervision, abogar y negociar la transferencia y/o responsabilidad de ejecucion
de dichos fondos a los niveles responsables de ejecutar las acciones (adquirir
mayor autonomia en la gestion)

Incorporar y resguardar en cada plan anual, un 25% de las visitas y recursos
para situaciones imprevistas de contingencia y/o emergencia, incluyendo entre
estas las de apoyo solicitado por los niveles provinciales cuando sus
intervenciones no se resolvieron satisfactoriamente.

Organizar y mantener archivados en forma cronologica y por provincia, de los
informes de evaluacion de las visitas realizadas de modo de poder dar facil
seguimiento al avance y correccion de las indicaciones dejadas.

Frente a recortes presupuestarios y/o necesidad de readecuar el plan de
supervision, garantizar que se mantengan el 100% de las actividades
consideradas criticas, consignando para ello en la justificacion de cada visita un
“escore de importancia” obtenido a través de la aplicacion de una plantilla de
calificacion previamente disefada y usada al momento de planificar dichas
actividades

3.2-ACTIVIDADES DE CAPACITACION

RESUMEN DE LA SITUACION.

De acuerdo a la muestra evaluada en el DS se encuentran con capacitaciones
actualizadas'? en TB el 55% de los profesionales y el 64% de los no profesionales
que trabajan en la red de LAB de TB en el pais.

AREAS CRITICAS

Aun existe un porcentaje importante de personal trabajando en la red de
laboratorios en el pais, no actualizada en el conocimiento técnico del PCT, DOTS
y LAB de TB'?, hecho que impide mantener uniformidad y sostenibilidad en la
calidad de las prestaciones que se otorgan al interior de la red de LAB de TB.

Necesidad de capacitaciones especificas en los niveles superiores de la red en
gestion y algunas destrezas técnicas especificas.

3. 2.1 METAS

El RR.HH que ingresa o se encuentra trabajando en la red de LAB de TB
mantiene un bagaje de conocimiento actualizado y estandarizado de acuerdo a
la complejidad de la tarea del nivel donde se desempena.

Se han adquirido expertices especificas que le han permitido a la red de LAB de
TB implementar y otorgar una oferta de servicios similar a la oferta util disponible
en la region.

12 Capacitacion efectiva posterior al ano 2000, donde se incorpora la capacitacion en estrategia DOTS y nuevos
lineamientos programaticos
"> No ha accedido a cursos de reforzamiento o no han ingresado a estrategia DOTS



3.2.2 ESTRATEGIAS

Estandarizacion del trabajo técnico realizado en todos los niveles de la red de
LAB de TB, mediante la capacitacion en “modulos tipo” existentes para estos
efectos, a todo el RR.HH. actualmente desempenandose en LAB de TB y sin
reciclamiento posterior al anno 2000.

Garantizar que los nuevos profesionales que ingreses a LP, LR o LNR tengan un
entrenamiento orientado a estandarizar los criterios técnicos-administrativos de
su quehacer no mas alla del Ter trimestre de su incorporacion al trabajo regular.

Programar capacitaciones especificas y priorizadas de profesionales del LNR
responsables de las areas técnicas que requieran hacer un “up grade” en nueva
tecnologia y/o en implementacion de actividades de apoyo y control que
apunten a mejorar la oportunidad y calidad de las prestaciones a su cargo.

Mejorar las habilidades especificas en el area de administracion y de gestion de
los laboratoristas del LNR, los LR y algunos LP claves, ya se por la gran poblacion
que depende de su subred, o por situaciones puntuales y complejas del area
donde se desempenan.

3.2.3 ACTIVIDADES

Programacién de capacitaciones de refrescamiento y/o estadias de reforzamiento
técnico a nivel del LNR, LRs y LPs, para el personal actualmente trabajando en la
red y que aun no se ha recapacitado,

Capacitar al personal nuevo que ingrese a la red de LAB de TB en los modulos
basicos de Programa, de estrategia DOTS y modulos téecnicos especificos de LAB
acorde al nivel de donde se desempenie.

Identificacion, disefio y/o coordinacion de estadias de capacitaciones, talleres o
cursos; individuales o grupales, que respondan a las necesidades puntuales de
los profesionales responsables de tareas especificas en los niveles superiores de la
red de LAB de TB

Capacitacion en técnicas y mecanismos de control de calidad de medios de
cultivo (primera prioridad).'*

Capacitacion en métodos rapidos para PS (prioridad alta).'”

Capacitacion en gestion y administracion a los niveles superiores de la red
(prioridad alta).'®

Capacitacion en identificacion por sonda genética (mediana prioridad)."”

'* Se recomiendan Argentina y Colombia que tienen larga data de trabajo en esta area, aunque logisticamente la
vecindad con Colombia facilitaria ademas coordinar apoyo periodico en el area como participacion de un control de
calidad externos de medios de cultivo.

'® Se recomiendan el uso de métodos automatizados no radiometricos (ej MGIT-960), y el método de la nitrato reductasa
'® Como son varios los laboratoristas identificados con esta necesidad, se sugiere coordinar esta actividad en el pais para
que puedan participar simultaneamente.



Capacitacion en investigacion operativa (mediana prioridad)

Capacitar e implementar otras técnicas de apoyo en el pais como el ADA'®
(mediana prioridad)

Monitorear y garantizar que la dotacion de equipamiento destinado a
capacitacion entregado a los laboratorios provinciales este siendo utilizado y
aprovechado en forma optima."’

COMENTARIOS Y SUGERENCIAS

La capacitacion en areas especificas a los niveles superiores le dara al pais en un
mediano plazo la posibilidad de implementar y equiparar la oferta de servicios en
el area de TB a la entregada en gran parte de la region.

3.3.-INFORMACION Y GESTION.

RESUMEN DE SITUACION.

Mediante la implementaciéon de un software en el LNR, se ha mejorado la
oportunidad en la entrega de resultados a pacientes (a traves salidas
automatizadas), y la entrega de plantillas de informacion basica usadas
periédicamente por el LAB o el PCT para el monitoreo, evaluacion y/o toma de
decisiones en TB.

Dentro de las Areas DOTS, existe personal trabajando en TB a nivel hospitalario
que recién se esta incorporando a la estrategia, generando a este nivel
importantes bolsones de prestadores, que por falta de informacion y
desconocimiento no siempre estan brindando las actividades de diagnostico y
seguimiento, vigentes segun norma, a los usuarios de la red.

Los actuales registros de LAB no son suficientes para elaborar algunos
indicadores y parametros que den cuenta del real cumplimiento y aporte de la
RED de TB al PCT.

El pais se esta acercando a la fecha limite recomendada para actualizar su estudio
de MDR.

AREAS CRITICAS.
Los registros actuales que lleva el laboratorio nos son suficientes para optimizar
Su propia autogestion.

En el nivel hospitalario, no siempre esta ofreciendo a los usuarios del programa la
oferta disponible de prestaciones de laboratorio actualmente normada a traveés
del PCT para las actividades de diagnostico y seguimiento.

"7 Baja proporcion de casos en el pais, importancia en oportunidad diagnosticas de M no TB en pacientes co-infectados
con VIH/SIDA. Coordinar posibilidad de recursos para la actividad con el Programa de VIH si se quiere adelantar prioridad
8 Mejora en calidad y acceso a servicios brindados en otros paises de la region. Gran apoyo en diagnostico y pronostico
de 2 grupos epidemiolégicamente importantes como son las TB Meningeas en Nifios y las TB extra pulmonares
ggspecialmente cavidades cerradas como meningea y pleural) en pacientes co-infectados con VIH/SIDA

Algunos laboratorios al momento de la visita carecian del espacio fisico donde instalar y usar el set de capacitacion.



Necesidad de actualizar los datos y patrones de resistencia y MDR en el Pais a Ia
brevedad®.

3.3.1 METAS

La actual informacion que levanta la red de laboratorios, le permite evaluar y
monitorizar la correcta indicacion y cumplimiento de las acciones bacterioldgicas
que reciben los usuarios de la RED de LAB de TB.

Manejo de informacion de PCT, DOTS y Técnica de LAB estandarizada en todos
los niveles asistenciales de la red publica.

2° estudio de actualizacion y tendencia de la MDR en el pais, terminado al 2008.

3.3.2 ESTRATEGIAS
Definir y reorganizar los datos que la red de LAB de TB necesita levantar,
monitorear y evaluar; para mejorar el analisis y autogestion de su tarea.

Disehar e Incorporar indicadores propios de laboratorio que evaluen la
indicacion y el cumplimiento de normas técnicas de laboratorio a todo nivel.

Unificar el instrumento de solicitud bacterioldgica, lo que facilitara la indicacion
de teécnicas, de cumplimento y de evaluacion de normas de laboratorio.

Garantizar que las inversiones en infraestructura de la red consideren y permitan
el desarrollo del 2° estudio de MDR en mejores condiciones de capacidad técnica
instalada y de bio- seguridad.

Valorizar e identificar la existencia y disponibilidad de fondos para el proximo
estudio de vigilancia de la MDR; de lo contrario iniciar a la brevedad las
coordinaciones a los niveles correspondientes para conseguir estos fondos a la
brevedad.

Retroalimentar periodicamente a los laboratorios de TB de la tarea realizada por
la red en su conjunto, por area territorial y por nivel de complejidad; a modo de
inducir a través de la comparabilidad entre pares de, un sano incentivo a cumplir
mejor la tarea.

Incorporar a la brevedad a los laboratorios del nivel hospitalario a la red.

3.3.3 ACTIVIDADES
Implementar nuevos instrumentos de recoleccion de datos en la red LAB de TB.

Incorporar mecanismos de validacion de la informacion generada, asi como
nuevas salidas de datos, al actual software utilizado por el LNR de acuerdo a la
necesidad de presentacion de la informacion recolectada y los nuevos
instrumentos de recoleccion especificos de laboratorio que seran incorporados
en lared.

? Primer estudio realizado en 2002-2003, cumplira en el 2007-2008 los 5 anos considerado el plazo maximo
razonable de intervalo para medir la tendencia de este evento



Unificar el instrumento de solicitud diagnostica®'.

Incorporar y/o modificar algunos formularios de recoleccion de informacion a ser
usados por la red de LAB de TB.

Llevar una base de datos de casos de TB nominal nacional levantada desde los
laboratorios locales en forma mensual

Elaborar y distribuir un informe tipo basico, en forma periddica (trimestral,
semestral o anual) de retro alimentacion a la red de LAB de TB con la finalidad
de estimularlos y comprometerlos a la concrecion de la tarea.

Disenar y valorizar el proyecto del proximo estudio de vigilancia de la MDR

Coordinarse con el PCT y otros actores para ubicar y cautelar los fondos
necesarios para la preparacion y puesta en marcha del estudio de MDR, en caso
que estos no existan.

Incluir dentro de las responsabilidades del laboratorista la facultad de indicacion
de las técnicas de TB a realizar a las muestras o cepas, en el caso que estas
vengan con indicaciones incompletas.

COMENTARIOS Y/O SUGERENCIAS:

Mientras no se termine de expandir la estrategia DOTS al nivel hospitalario de las
provincias DOTS lo mas pronto posible, no se podra lograr una cobertura
territorial efectiva ni una estimacion real las acciones realizadas .

Se recomienda Incluir toda el area territorial efectiva en forma simultanea a la
estrategia DOTS en las provincias proximas a implementar la estrategia **,
evitando con ello generar algunos problemas que se observaron en la
experiencia de las provincias DOTS.

El nivel local, que es el responsable de generar los datos, aun tiene bastantes
inconsistencias en sus instrumentos de registros”>, segun se pudo observar en la
visita, posiblemente por errores en el manejo e interpretacion de conceptos.
Ademas, el no llevar una base de datos nominal, facilita la duplicidad u omision
de casos de pacientes que se mueven entre al nivel primario y secundario.

Es siempre el laboratorio a través de sus registros, la fuente mas confiable y la que
aporta los casos de TB bacteriologicamente confirmados, por ello; el LAB de TB
debiera llevar su propia base de datos nominal a partir del libro de laboratorio;
ademas de para su propio uso, le servira al PCT cruzar esta informacion y saber
que a lo menos los casos de TB que ellos consoliden por cada tipo de clasificacion
deben numeéricamente igual o mayor a los reportados por laboratorio (la
diferencia seran los casos clinicos o con laboratorio de apoyo no bacterioldgico).

' Los organismos internacionales recomiendan 1 solo instrumento de registro para las técnicas diagnosticas lo
que facilita la indicacion de técnicas de apoyo a solicitar asi como la evaluacion de normas. El actual formulario
de cultivo, aparte de encontrarse disponible solo en 3 de todos los establecimientos visitados, tiene una
cantidad de variables a consignar que dificulta y desincentiva su uso. Se puede dejar como actividad centinela
en algunos centros si se desea hacer investigacion operativa con los datos encontrados.

Zincluir por lo menos del nivel secundario hospitales generales, neumologicos, psiquiatricos, geriatricos y
pediatricos.

% especialmente en el nivel secundario y en las areas NO DOTS



Si el laboratorio levanta su propia base de datos, conocera el numero y tipo de
pacientes TB en forma nominal de acuerdo a localizacidon, antecedentes y
factores de riesgo del paciente pudiendo con ello calcular una serie de
indicadores importantes para la gestion que no se pueden calcular actualmente a
partir del instrumento tipo elaborado por OMS/OPS.

Al momento de priorizar los establecimientos hospitalarios para ser capacitados e
incorporados a DOTS; Se sugieren que en orden de importancia deben ser:
Hospitales base o de prestaciones generales y neumoldgicos; luego los
pediatricos, geriatricos y psiquiatricos.

Los hospitales terciarios o de alta especializacion (neurologicos, de trauma,
oftalmoldgicos, etc.; tienen un aporte minimo por el cual se pueden omitir y a
excepcion de brotes nosocomiales, no constituyen bolsones de la enfermedad.

Parte de la Gestion de la red de LAB de TB debe ser la coordinacion gradual con
el extra-sistema (sector privado), para aumentar la cobertura efectiva donde se
desarrollen las actividades de TB de acuerdo a las normativas vigentes del PCT.
Especialmente poner énfasis en las grandes urbes (Guayaquil, Quito y Cuenca)

Ejemplo tipo de como podria ser la nomina levantada desde el laboratorio en
forma mensual y consolidada en el LNR.

Nombre Tipo TB Tipo Dgco. Antecedentes Tto
nombre y 2 apellidos |Pulm ExtraP |Bk Cult [Nuevo AT R AT Ab ATF ATS/A
Jose Zamora Torres | X X X

Maria Castro Morales X X X

Juan Garcia Torres | X X X
Rosa Silva Gonzalez O X X

Danilo Huerta Sazo M X X

AT R: antes tratado recaida, AT Ab: antes tratado abandono recuperado, AT F: antes tratado fracaso, AT S/A: antes tratado sin antecedentes
< 15 afios: menor 15 afios, Cont MDR: contacto MDR, Per. Salud: personal de salud; Co-infectrado: asociacion TB/VIH-SIDA

Observaciones: La parte epidemiologica ( en plomo oscuro) no es obligatoria de llevar por laboratorio, pero ayuda a ver cumplimiento de
normas programaticas. En la parte de identificar si la localizacion es pulmonar o extra pulmonar , se sugiere marcar una X donde corresponda
y la letra que correponda las TB extrapulmonares de interes a seguir en detalle. Ej: una O en vez de X cuando sea un caso de Urologica ya
que ayudara a ver si se solicita TIPl y si se le hace cultivo ; tambien podria colocarse una M si es meningea, etc. (optativo).

La parte de co-infeccion , debe evaluarse con cuidado y discutirelo con el PCT y el Programa de VIH/SIDA por las implicancias que tendria el
manejo de esta informacion critica y coinfidencial en néminas sin claves (evaluar y decidir con cautela).

Obviamente, esto debe adaptarse de acuerdo a lo que el LNR necesite para su
autogestion y el PCT necesite para cruzar y mejorar la calidad de informacion
levantada por sus propios registros.



3.4-ACTIVIDADES DE COORDINACION CON EL PCT

RESUMEN DE SITUACION
El funcionar bajo dependencias administrativas directas distintas, y en lugares
geograficamente distantes, dificultan la coordinacion efectiva entre LNR y PCT.

AREAS CRITICAS
La oportunidad en revision, toma de acuerdos e implementacion de medidas
frente a situaciones de resorte conjunto se ven dilatadas

3.4.1- METAS
La oportunidad diagnostica-terapéutica de los usuarios de la red de LAB de TB se
ha mejorado

El apoyo del componente laboratorio al PCT esta bien alineado con las
necesidades de programa y esta causando gran impacto en el control de la
enfermedad.

3.4.2.- ESTRATEGIAS
Revisar y actualizar la normativa vigente ajustando las indicaciones técnicas de
laboratorio de acuerdo a las necesidades reales del pais.

Mantener una concordancia y congruencia en las indicaciones de las técnicas
bacterioldgicas para TB en los manuales y guias técnicas del PCT y de LAB.

Mantener una coordinacion activa y periodica entre el LNR y el PCT, a traves de
un cronograma de trabajo y una agenda de reuniones periodicas que debe
mantenerse y respetarse a lo largo del afo calendario.

Incentivar y establecer una coordinacion periodica a nivel local de los
laboratoristas y la enfermera responsable de PCT, actividad que optimizara el
correcto estudio e identificacion de casos de TB.

3.4.3.- ACTIVIDADES

Establecer programaticamente una reunion de coordinacion periodica, a lo
menos mensual, del laboratorista y la enfermera responsable de PCT local, para
cruzar informacion, revisar y coordinar seguimiento de probables casos de TB
con estudio incompleto y/o inadecuado” e Indicacién correcta de estudio
bacterioldgico® entre otras

Actualizar las normas del PCT y/o manuales técnicos de LAB de TB de acuerdo a
las técnicas basicas, sus indicaciones y los profesionales que pueden dar estas
indicaciones®®

RECOMENDACIONES Y/O SUGERENCIAS

# Ej; 1 Bk positiva con 2 muestras de saliva posterior negativas no catalogado como caso, una Bk positiva en la
serie con muestras adecuadas, sin repeticion de estudio posterior, etc.

 De acuerdo al tipo de TB y antecedentes del paciente se solicitan todas las técnicas que corresponden segun
norma.

% Si los documentos técnicos oficiales estan recién actualizados y/0 demorara una nueva actualizacion, ,
redactar un adendum con la incorporacion de estos cambios y circularlo a la brevedad al interior del pais



El laboratorista del nivel local debe conocer y estar capacitado en Programa de
TB, asi como debe tener claro, que entre sus obligaciones existen tareas
administrativas.

3.5.-ASEGURAMIENTO CONTINUO DE LA CALIDAD

RESUMEN DE SITUACION

El pais cuenta con control de calidad nacional para las técnicas basicas
(recientemente cultivo); y control de calidad externo para PS. Ademas, dado su
gran interés por validar constantemente su que hacer técnico, anualmente
coordina y envia laminas y cepas al LSR de Chile para control de calidad
(validacion externa) de la lectura de baciloscopia, Identificacion de micobacterias
y patrones de sensibilidad a drogas antiTB, siendo uno de los laboratorio mas
activos en esta materia.

AREAS CRITICAS

Se necesita ampliar el actual programa de control de calidad a otras areas,
situacion que facilitara el ingreso al circulo de mejoramiento continuo de la
calidad en el que hacer global del quehacer de la red.

La no existencia de regulacion y guias al respecto del control internacional para
todas las técnicas basicas; asi como la demora o no respuesta del LSR de Chile de
alguna de estas actividades coordinadas entre estos 2 paises, desincentivan el
interés genuino y digno de imitar del LNR, de someterse voluntariamente a una
evaluacion y validacion periddica de sus habilidades técnicas; no obteniéndose
una respuesta efectiva y acorde al gran esfuerzo que el pais esta realizando en
esta materia.

3.5.1.- METAS

Las actividades de control de calidad de las técnicas basicas de TB se encuentran
operando en forma reqgular, de acuerdo a las recomendaciones internacionales y
representan una carga de trabajo a la red de LAB de TB adecuada, que no afecta
el cumplimiento del resto de las actividades programaticas de esta.

El programa de mejoramiento continuo de la calidad se ha expandido mas alla
del control de las técnicas basicas, convirtiéndose en una herramienta efectiva
que ha optimizado los procesos y la calidad con que esta operando la red de LAB
de TB.

La cobertura del control de calidad para las técnicas de TB se esta expandiendo
gradualmente al sistema privado

3.5.2.- ESTRATEGIAS
Incluir en la planificacion anual, un abordaje de calidad integral, mas alla del
control de calidad realizado a las técnicas basicas.

Revisar la modalidad del control de calidad de cada técnica y adecuar en caso
necesario. Optimizar el actual control de calidad de medios de cultivo existente
en el pais



Realizar abogacia con OPS/OMS para que entregue orientaciones y un marco
técnico-operativo para el control de calidad externo y/o validacion externa de las
técnicas basicas de TB.

Coordinar con los actores mas importantes del sector privado, la posibilidad de
participacion voluntaria en el control de TB de las técnicas basicas desarrolladas
pro el sistema privado.

3.5.3.- ACTIVIDADES
Elaborar un subprograma de aseguramiento continuo de la calidad en el que el
control de calidad de las técnicas basicas, sea solo uno de sus componentes.

Revisar bibliografia y recomendaciones de los organismos internacionales y de
cooperacion técnica en TB respecto de la pertinencia, tipo de actividad y
periodicidad de control de calidad externo internacional, en el caso que se
justifiquen; para cada una de las técnicas basicas de TB?’; asi como orientaciones
técnico-operativas para aquellas que se recomienden realizar en un marco de
colaboracion horizontal voluntaria.

Revisar y ajustar el acuerdo de cooperacion y coordinacion con el o los
laboratorios que apoyaran a Ecuador en control de calidad y/o validacion
externa de técnicas de TB.

Coordinacion de control de calidad de medios de cultivo con un pais que este
realizando la técnica y tenga larga experiencia en la materia®®

COMENTARIOS Y/O SUGERENCIAS

Se sugiere sensibilizacion y/o capacitacion en aseguramiento de calidad a
distintos actores claves para buscar e identificar fondos, ya que estos programas
demandan importante inversion en recursos, pero la rentabilidad de las
inversiones en esta area son siempre enormes.

Seria interesante medir y proyectar la disminucion de la carga de trabajo que se
va liberando por concepto de control de calidad de baciloscopia en las provincias
que se va implementando la estrategia DOTS [ baja gradual en el porcentaje de
relectura de laminas), para estimar y redistribuir esas horas de RR.HH de
laboratorio a otras actividades de TB, como por ejemplo de incremento en la
pesquisa diagnostica, impidiendo con esto perder mas horas, de las pocas que en
promedio destinan a tareas de TB los laboratoristas poli funcionales.

7 A la fecha, las PS son la Unica técnica que tiene indicaciones especificas y hay consenso respecto del control de calidad
externo (por un Lab. de referencia). Otras actividades realizadas por los LSR y/o CC respecto de las otras técnicas basicas,
corresponden a actividades de apoyo con resultados a pacientes cuando la técnica no esta desarrollada en el pais, o a
una validacion externa de la técnica, dado el interés del laboratorio evaluado por garantizar la calidad de sus prestaciones.
Sin embargo, esta actividad no esta regulada ni normada y se da en el marco de acuerdos especificos y la voluntad de
colaboracion horizontal entre paises.

% se sugieren Argentina y Colombia



ABREVIACIONES FRECUENTES UTILIZADAS.

LNR Laboratorio nacional de referencia
LR Laboratorio regional

LP Laboratorio provincial

LL Laboratorio local

Lab. Laboratorio

LSR Laboratorio de supra referencia

CC Centro colaborador

MDR Multidrogo resistencia

GLC Green Light committee (comité luz verde)
PS Prueba de sensibilidad

Pl Prueba de identificacion

BK Baciloscopia

Cult cultivo

RR.HH Recursos humanos

RR.EE Recursos econdmicos



