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1. ABREVIATURAS.

e 24/7:"24 horas (h) al dia, 7 dias a la semana”, refiriendose usualmente a los negocios o
servicios que estan disponibles durante todo el tiempo sin interrupcién.

e ° C: Grado Celsius (historicamente grados centigrados).

BS: Banco de Suero, Unidad funcional de la Direccion General del Instituto Conmemorativo

Gorgas de Estudios de la Salud.

ENSPA: Encuesta Nacional de Salud de Panama.

EPP: Equipo de proteccién personal.

HNAL: Hospital Nacional.

ICGES: Instituto Conmemorativo Gorgas de Estudios de la Salud.

MBH(s): Muestra(s) biologica(s) humana(s).
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e PDP: Personal de planta. Empleado permanente o de contrato, con funciones y
responsabilidades exclusivas en el BS.

e POESs: Procedimientos Operativos Estandarizados.

e DIETS: Departamento de Investigacion y Evaluacion de Tecnologia Sanitaria.

e MINSA: Ministerio de Salud.

2. RESUMEN.

La transicion epidemioldgica global ha impulsado una sustitucion de un perfil epidemioldgico
donde predomina la mortalidad por otro donde predomina la morbilidad crénica. Por otro lado, se
observa una declinacion en las tasas de fertilidad y un desplazamiento de la carga de la
enfermedad desde los grupos de edad mas joévenes a los de edad mas avanzada, posicionando
las enfermedades no trasmisibles como prioridad. No obstante, la pobreza marcada por las
desigualdades en el desarrollo humano y los determinantes sociales de la salud, la inequidad en
la distribucién de ingreso y el consumo, en conjunto con una infraestructura deficiente de los
servicios de salud en ciertas regiones, conllevan areas con predominio de enfermedades
transmisibles.

Panama no escapa a estos cambios y como consecuencia debe enfrentar retos demograficos
similares a los de paises desarrollados, con las exigencias que ello representa para las politicas
publicas en salud, la equidad social y el ejercicio de los derechos humanos. En este &mbito, las
encuestas de salud de la poblacién son una pieza fundamental para la planificacion y evaluacion
de los programas de salud. Aparte de los registros nacionales de incidencia debidamente
validados, no existe otro sistema de informacién que pueda entregar un diagndstico oportuno de
las diferentes patologias y de la percepcion de bienestar de la poblacién.

Para medir la magnitud y la prevalencia de los problemas de salud, se realizarda la Encuesta
Nacional de Salud de Panama (ENSPA). Serd un estudio epidemioldgico pionero en su tipo en
nuestro pais, donde se evaluaran conjuntamente los determinantes de la salud, el acceso, uso y
calidad de servicios de salud, factores ambientales, nutricionales, antropométricos vy
biomarcadores en adultos y menores de la poblacion panamefia. Su principal objetivo: “Conocer
la condicion de salud y de enfermedad, asi como sus factores protectores y de riesgos, que
impactan a la poblacion residente en la Republica de Panam@”.

Esta encuesta es de caracter voluntario y la muestra aleatoria objetivo de la poblacién, tendra
representatividad a nivel nacional, regional, distrital para todo el pais, excepto los distritos de
Panama y San Miguelito, donde tendra representatividad hasta nivel de corregimiento. De igual
forma, sera representativa a nivel urbano, rural e indigena del total del pais y por regiones de
salud. Asimismo, cumplird con el criterio de representatividad para el grupo de poblacién de 0 a 14
afos y de 15 afios y mas. Para la medicion de biomarcadores, la muestra tendra representatividad
a nivel nacional.

La muestra seleccionada estara constituida por 20,146 viviendas particulares ocupadas
distribuidas en 6413 segmentos y areas de desarrollo censal. El nimero minimo de individuos a
entrevistar sera de 40,292 (20,146 personas de 15 afios y mas y de 20,146 personas de 0 a 14
afnos). Para la medicion de biomarcadores, el ndmero de individuos a examinar sera de
aproximadamente de 6718 personas de 15 afios y mas y de 6590 menores de 0 a 14 afios. La
ENSPA contara con un biobanco, previo consentimiento informado, de los participantes mayores
de 18 afios con preservacion de las muestras por un periodo de 10 afios. El biobanco estara
ubicado en la Unidad del Banco de Suero del Instituto Conmemorativo Gorgas de Estudios de la
Salud.

Todas las encuestas, instructivos y formas de consentimiento seran sometidas a pruebas de
lenguaje en poblacién de nivel socioecondmico medio y bajo, indigena y no indigena. Las
personas seran contactadas por un equipo de terreno, compuesto por un equipo de
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encuestadores, tecnélogos meédicos, nutricionistas e intérpretes o interpretadores interculturales,
de ser estos ultimos necesarios.

Los resultados del presente estudio, contribuiran a ubicar la salud y no la enfermedad en el centro
de las politicas publicas sanitarias panamefias y asi fortalecer el proceso estratégico de toma de
decisiones en la planificacion y gestion de la salud publica nacional. De igual manera, sera un
insumo trascendental para identificar los retos en materia de salud hacia los proximos afios y para
formular las estrategias adecuadas para hacerles frente a los cambios y retos demogréficos.

3. MARCO LEGAL.

En Panam4, la ley 68 del afio 2003 regula los derechos y obligaciones de los pacientes, en
materia de informacion y de decision libre e informada. En el articulo 3 se especifica que haya de
parte de la persona declaracion expresa sobre sus opciones concerniente a la autonomia de
decision de los procedimientos de su propio estado de salud y enfermedad, asi como la
confidencialidad de la informacion relacionada con su proceso. Por otra parte, el articulo 5
establece el derecho de las personas a conocer toda la informacion obtenida sobre su propia
salud.

En cuanto al derecho a la intimidad, el articulo 13 establece que toda persona tiene derecho a que
se respete la confidencialidad de los datos que hacen referencia a salud. Este articulo establece el
incumplimiento del deber de confidencialidad como punible.

En la actualidad, el BS del ICGES, es una unidad operativa adscrita a la Direccién General, cuyo
principal objetivo es el de conservar el patrimonio biolégico que representa la coleccion histérica
de sueros colectados durante muchos afios de investigacion cientifica, y que constituye un
recurso unico e irremplazable (Resolucion No. 12, Junta Directiva-ICGES, 15 de julio de 2016,
Gaceta Oficial: 28153-A, 7 de noviembre de 2016).

Las muestras de la colecciéon biolégica del BS del ICGES, son el producto del desarrollo de
proyectos de investigacion cientifica en el campo de la ecologia, entomologia, y de programas de
vigilancia epidemiologica de enfermedades tales como la malaria, Chagas, leishmaniosis,
toxoplasmosis, influenza, fiebre amarilla, dengue, Encefalitis Equina Venezolana, Encefalitis
Equina del Este y del Oeste, hantavirus, virus respiratorios, tuberculosis, entre otras
enfermedades de importancia para la salud publica humana como la animal.

El BS del ICGES, es el unico banco de suero del pais con una coleccion de mas de 250,000
muestras bioldgicas entre humanas y de diferentes especies de animales de vida silvestre (aves,
mamiferos, reptiles, anfibios, e insectos), las cuales fueron colectadas por cientificos nacionales y
extranjeros en diferentes puntos de nuestra geografia, desde Bocas del Toro hasta la Selva del
Darién, entre 1958 y 2008.

La creacion del BS fue una decision institucional, la cual tuvo como propésito el centralizar todas
las colecciones de sueros del entonces Laboratorio Conmemorativo Gorgas (LCG), hoy dia
ICGES, en un sélo lugar, garantizando el mejor aprovechamiento de sus recursos, al ponerlos a la
disposicion de la investigacién cientifica que se desarrollaba dentro y fuera del LCG.

Las muestras biologicas del BS del ICGES han sido utilizadas por un nimero importante de
investigaciones cientificas, todos de gran importancia, las cuales estan reflejados en las mas de
1,4000 publicaciones del LCG y del actual ICGES, en areas tales como la ecologia,
epidemiologia, primatologia, biosciencias ambientales, clinica, entre otras disciplinas no menos
importante.

Hoy dia el BS del ICGES cuenta con un espacio fisico de 120 metros cuadrados, con una vida util
estimada en mas de 15 afios, en donde se encuentran instalados y funcionando treinta y un (31)
congeladores con temperaturas de -30° C, -40° C, 50° Cy 86° C.

Esta unidad operativa cumple con altos entandares de control de calidad. Se han desarrollado e
implementado las “Politicas, Procedimientos Operativos Estandarizados y Programas”, para la
inspeccion, mantenimiento, reparacion, calibracion, y el reemplazo programado de sus equipos,
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de acuerdo a criterios técnicos dados por el personal de Biomédica, refrigeracion e infraestructura
del ICGES,; el sistema eléctrico del BS del ICGES esta acoplado a una planta eléctrica de 250
Kilovoltiamperio (KVA) la cual suministra de energia eléctrica al BS durante fallas eléctricas y
apagones; tiene un sistema de Control de Acceso y Video Vigilancia, independiente, que registra
las entradas, salidas y las actividades desarrolladas por el personal; posee un “Sistema de
Monitoreo Remoto de las temperaturas de los congeladores y la temperatura ambiente del
laboratorio”, el cual censa y registra la temperatura interna de los congeladores y del laboratorio,
cada 15 minutos, las 24 horas del dia, 7 dias a la semana durante todo el afio (24/7), y permite
detectar, oportunamente, fallas en el funcionamiento de los congeladores y el sistema de aire
acondicionado central, al enviar un mensaje de texto, via correo electronico o a un celular, al
personal de planta del BS del ICGES.

4. OBJETIVO GENERAL.

Conservar en condiciones 6ptimas por un periodo de 10 afios las muestras de suero extraidas
de participantes mayores de 18 afios de la ENSPA.

5. OBJETIVOS ESPECIFICOS.

Retirar las muestras del BS-ENSPA en el Hospital Nacional.

Verificar las muestras del BS-ENSPA recibidas y designar un cédigo a las mismas.

Alicuotar el suero de las muestras del BS-ENSPA en criotubos.

Preservar el suero (muestra madre y sus alicuotas) en el congelador del BS-ENSPA a -80° C,

por un espacio de 10 afos.

e Monitorear las 24/7, la temperatura del congelador del BS-ENSPA y la temperatura ambiente
del BS.

e Sistematizar la ubicacién y busqueda de muestras de forma electronica con el Sistema

Modulab ubicado en la Unidad del BS del ICGES.

6. METODOLOGIA

El HNAL contactara al ICGES (Coordinadores Nacionales de Laboratorio de la ENSPA-
Licenciados Abdiel Bonilla y Fanny Franco) via correo electronico en relacion a la fecha y la hora
gue realizara la entrega de las MBH al BS del ICGES.

El Lic. Abdiel Bonilla y/o la Licda Fanny Franco informaran, via correo electronico, al personal del
BS, la hora y fecha estipulada para el retiro de las MBH en el HNAL. La fecha y hora se indicara
con un término de tiempo no menor a 24 horas ni mayor a las 72 horas, y en dias laborables.

La Dra. llais Moreno, Coordinadora Técnica de la ENSPA, enviara al BS-ICGES un listado con los
nuameros de identificacion (cédula) del total del MBH a retirar. El listado se elaborara una vez que
las copias de los consentimientos informados para participar en el BS-ENSPA firmados, se
encuentren fisicamente en el ICGES.

Se procedera a preservar un volumen entre 3 a 4 mL de suero excedente de cada participante
qgue haya previamente firmado consentimiento de BS-ENSPA, este volumen serd distribuido en
alicuotas de entre 4-6 criotubos de 500 microlitros. %

A cada criotubo se le asignara un codigo de barra generado por el BS con la finalidad de
salvaguardar la confidencialidad de los participantes de la ENSPA.
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DIETS4
Nota
6-8 criotubos


Estas alicuotas de suero reposaran en un congelador a -80° C con monitoreo constante de la
temperatura, el cual estard ubicado en el BS-ICGES.

El custodio asignado de las muestras del BS-ENSPA serd una persona perteneciente al
Departamento de Investigacion y Evaluacion de Tecnologia Sanitaria (DIETS), asignada mediante
una nota formal firmada por el Jefe de este departamento y con visto bueno de la Direccion del
ICGES. El cambio del custodio del BS-ENSPA sera autorizado por el Jefe del departamento del
DIETS, con el visto bueno de la Direccién General de Salud y la Direccion de Planificacion de
Salud, ambos del Ministerio de Salud y por la Direccion del ICGES.

La llave (cédigo de cifrado) de las MBH del BS-ENSPA, estara custodiada por el DIETS, en un
servidor institucional a cargo de una persona diferente al custodio(a) del BS-ENSPA.

Existird un inventario de muestras, el cudl sera periddicamente actualizado por el Jefe del BS con
un duplicado para el/la custodia del BS-ENSPA. Asimismo, la busqueda de muestra sera
sistematizada de forma electrénica mediante el Sistema Modulab que estara ubicado en la Unidad
del BS del ICGES.

7. CONSIDERACIONES ETICAS

Posterior a la toma de la muestra sanguinea en el trabajo de campo, un personal de salud
previamente capacitado le explicara y entregara al participante el consentimiento del BS-ENSPA
para su firma. Una copia del documento serd para el individuo, mientras que la otra copia sera
custodiada en el ICGES.

Este documento explicard en lenguaje sencillo y claro la definicién del BS-ENSPA, sus objetivos
(areas de estudio) y si desea que sus muestras sean guardadas por un periodo de 10 afios en un
congelador en el ICGES para realizar investigaciones a un mediano y largo plazo en el &rea de las
enfermedades no transmisibles, nutricion y otras enfermedades que sean de prioridad para el
Ministerio de Salud. El BS s6lo contendra muestras de la poblacién adulta mayor de 18 afios de
edad.

Al participante se le explicara que a lo largo de 10 afos estd en su derecho, de revocar su
consentimiento y abandonar asi su participacion en estudios a partir de sus muestras
almacenadas en el BS-ENSPA y el mecanismo a utilizar para ello, significando esto que la
muestra serd destruida. El derecho a cancelar la participacién en el BS-ENSPA no implica el
derecho a invalidar los resultados que ya han sido investigados o analizados hasta ese momento.
Los beneficios de la participacion seran: Contribuir a la generacion de evidencia necesaria que
pueda ser utilizada para redirigir politicas de salud publica en Panam4, al colaborar con la
comunidad cientifica y con el MINSA a investigar diversos factores.

8. RETIRO DE LAS MBHs DEL HNAL.

Responsables HNAL, ENSPA y PDP-BS.
Frecuencia Cuando amerite.
EPP Requerido.
Coordinacioén Requerida:
e HNAL-ENSPA.
e ENSPA-BS.
Induccién del | Requerida:
personal. e ENSPA.
e HNAL.
e BS.
Registro de la | ¢ Formulario 013-BS (Figura 1).
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actividad.

Formulario 026-BS (Figura 1).
Informe mensual de tareas realizadas-BS.
Correo electronicos de seguimiento.

Insumos

Criotubos de 3.0 ml (Simport, catdlogo T310-3A), pendiente de
compra.

Termdmetro con sonda (Marca Extech; modelo 401014) ,
pendiente de compra.

Bolsas ZIPLOC® Brand slider freezer (26.8cm x 24.1cm x
6.6cm), pendiente de compra.

Hielera, marca Rubbermaid (18.5 cm X 27.2 cm X 19.8 cm),
pendiente de compra.

Gradilla plastica para criotubos, pendiente de compra.

Hielo picado (méquina de hacer hielo picado del BS).

Logistica

El personal del BS, llenara el formulario 026-BS (Recepcion de

muestras Biologicas-BS), con los nimeros de cédulas del total

de MBHs a retirar en el HNAL, informacion minima requerida

para el procesamiento de las muestras en el BS.

o Identificacion= cédula del participante.

Fecha de colecta de la MBH= dd/mm/aa)

Tipo de MBH= suero, sangre completa, etc.

Volumen de la MBH= mililitros (~ 3-4 ml).

Acronimo del proyecto responsable de la colecta de las

MBHs= ENSPA.

Fecha en que el HNAL entregara las MBHs= dd/mm/aa.

o Personal del BS que retirara las MBHs del HNAL= inicial del
nombre y apellido completo.

El formulario 026-BS, completado por el personal del BS, se

colocara dentro una bolsa ZIPLOC.

La bolsa ZIPLOC estara adherida la parte externa de la tapa de

la hielera que se utilizara para el transporte de MBHs del

proyecto ENSPA.

La hielera para el transporte de MBHs del proyecto ENSPA, se

rellenard en el BS con hielo picado hasta la mitad (%2) de su

capacidad.

Dentro de la hielera, se colocard una gradilla plastica para

criotubos, como soporte durante el transporte de las MBHs

desde el HNAL hacia el BS.

Dentro de la hielera se colocara la sonda de un termémetro con

sonda para determinar las temperaturas internas maximas y

minimas alcanzadas durante el recibo-retiro-transporte de las

MBHSs desde el HNAL hacia el BS.

O O O O

O

Actividades a realizar
por el personal del
HNAL

Cotejara que la informacion de las MBHs a entregar, sea la
misma que aparece en el formulario 026-BS, cédula y volumen
en mililitros (ml).

Anotara en “persona que entrega HNAL” del formulario 026-BS,
la inicial de su nombre seguido de su apellido completo.
Entregara las MBHs debidamente identificados con el nimero
de cédula, en el evento de que haya mas de 3.0 ml de una
MBHSs biol6gica en particular.
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Anotara el volumen en ml de cada MBH en el formulario 026-BS.
Apuntara en “comentarios” del formulario 026-BS, cualquier
correccion a la informacién que considere importante destacar
(ejemplo: temperatura a la que se entrega el MBH, volumen,
etc.).

Actividades a realizar
por el personal del
BS

Verificara que la columna de “identificacion de las MBHs” del
formulario 026-BS, corresponda con la identificacion de cada
criotubo entregado por el personal del HNAL.

revisara que la columna de “persona que entrega HNAL” del
formulario 026-BS, esté debidamente completada por el
personal del HNAL y que sea la correcta.

Comprobaré que la cantidad de criotubos recibidos, corresponda
a la cantidad de criotubos anotados en el formulario 026-BS.
Verificar4 el volumen dado en mililitros, por el personal del
HNAL, corresponda a cada una de las MBHs entregadas al
personal del BS.

Verificar4, en el caso de que recibir mas de un criotubo por
MBH, que la cantidad de criotubos y el volumen dado por el
personal del HNAL, corresponda a cada una de las MBHs
entregadas al personal del BS.

Apuntara en “comentarios” del formulario 026-BS, cualquier
informacion que considere importante destacar (ejemplo:
temperatura a la que entrega el MBH, inconsistencias, etc.).
Transportard la hielera con las MBHs de inmediatamente al BS.

Control de calidad

Las temperaturas internas maximas y minimas de la hielera,
durante el retiro-transporte-recibo de las MBHs desde el HNAL
hacia el BS, se registraran en el formulario 013-BS, item
(temperatura de llegada del material biologico al BS).

Recibidas las MBHs del proyecto ENSPA en el BS, se entregara
a la Dra. Moreno, via correo electrénico, una copia digital del
formulario 026-BS, con las fechas de recibo en el BS,

PROCESAMIENTO DE LAS MBHs EN EL BS.

Responsables PDP-BS.
Frecuencia Cuando sean recibidas.
EPP Requerido.
Coordinacion Requerida:
o ENSPA-BS.
Induccion del Requerida:
personal. e ENSPA.
e BS.
Registro de la e Formulario 013-BS (Figura ??).
actividad. e Informe mensual de tareas realizadas-BS.
e Correo electronicos de seguimiento.
Equipos e insumos e Criotubos de 2.0 ml (Simport, catdlogo T310-2A), pendiente de

compra.

Micropipeta Eppendorf Research® plus, 1000 ul (1.0 ml), con
certificado de calibracion.

Micropipeta Marca Eppendorf, 200 pL (0.2 ml), con certificado
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de calibracion.

Puntas para micropipetas Eppendorf de 200 pl y 1000 pl.
Congelador vertical -86° C, Thermo Scientific- 88400A, el
numero de activo del ICGES (identificacion del congelador), sélo
lo maneja el personal del BS.

Procedimiento

En el BS del ICGES, se recibiran todas las MBHs del proyecto
ENSPA.

Antes de procesar las MBHSs, el PDP del BS verificara toda la
informacion contenida en los formularios 026-BS.

La informacion de cada MBH, se recodificara en la estacion de
Trabajo “Modulab”.

El sistema Modulab, garantizar4 tanto el acceso seguro a la
informacion béasica de cada una de las MBHSs custodiadas por el
BS, asi como de su ubicacion dentro del congelador del
proyecto ENSPA.

Las MBHs del proyecto ENSPA, se alicuotaran en volimenes de
0.5 ml (500 pl) en criotubos de 2.0 ml, mediante el uso de
micropipetas Eppendorf de 200 ul y 1000 pl.

Se prevé un total de seis (6-8) viales por cada MBH.

De existir mayor disponibilidad de la MBH, mas volumen, se
utilizaran criotubos adicionales, debidamente identificados con el
namero de la MBH en el sistema Modulab.

El Sistema Modulab llevard& una base un registro de la
identificacion asignada a cada MBH del proyecto ENSPA,
cédula de identidad personal, cantidad de criotubos por muestra,
volumen total en mililitros de cada MBH, y la ubicacion precisa
de la MBH (congelador, compartimiento, rack, etc.).

Las MBHs se almacenaran en un congelador tipo biomédico,
vertical, -86° C.

Control de calidad

Recibidas y procesadas las MBHs del proyecto ENSPA en el
BS, se entregara, via correo electronico, una copia digital del
formulario 026-BS, con las fechas de recibo en el BS, a la Dra.
Moreno.

El personal del BS, llenara el formulario 013-BS (Custodia de
Material Biologico-BS), donde se indicara las condiciones de
temperatura de almacenaje de las MBHs y su ubicacion final en
el BS.

La manipulacion del congelador de la ENSPA en el BS, esta
limitado al personal del BS (Manual 001M-BS, MSB).

Sera obligatorio el registrar las aperturas de la puerta del
congelador del proyecto ENSPA, en su correspondiente
formulario 001-BS (Manual 001M-BS, MSB).

Para el retiro de las MBHs del proyecto ENSPA custodiadas en
el BS, se utilizara el procedimiento descrito en el formulario 013-
BS (Manual 001M-BS, MSB).

Manual 002-M-BS: Manual para el control de temperaturas y
eventos adversos-BS. Version VII. 12/11/2018.

10.

SISTEMA MODULAB.
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Responsables

PDP-BS.

Personal capacitado

¢ Rodolfo Contreras (Marzo 24, 2017).
e Evelin Hernandez (Marzo 24, 2017).

EPP

No requerido.

Designacion

Sistema Modulab, ZUA4480Y8B

Licencias para

Registro de pacientes.

Registro de muestras.

Seroteca para muestras.

Oracle para Base de Datos-Oracle Standard Edition.

Manual Manual de usuario. Archivo formato pdf (16.645 KB)
Responsables PDP, Jefe-BS y BIOMED.

Induccion del PDP, recién llegados.

personal

Componentes del
sistema Modulab

e Computadora Modelo Workstation HPZ420. Hewlett Packard
Development. USA

e Sistema Modulab

e Impresora de etiquetas. LP 2824, Zebra. USA.

e Lector de cédigo de barras LS1203. Motorola.USA.
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