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Resumen

La presente investigacion ha sido realizada teniendo como objetivo elaborar un
mapeo de los procesos para la creacion, disefio y ejecucion de las Unidades
Productoras de Servicios (UPS) de Patologia Clinica de categoria I-4 acreditada.
Para lograr el cometido de la investigacion se ha realizado una revision exhaustiva
de la normativa técnica de salud respecto a los procesos de disefio en
infraestructura, equipamiento y recursos humanos de una UPS de Patologia
Clinica, la normativa que rige la creacion de una empresa en la mencion de UPS
de Patologia Clinica, la normativa para la categorizacion de una UPS de Patologia
Clinica y la normativa que rige el proceso de acreditacion de las UPS de Patologia
Clinica. El tipo de investigacion que persigue el presente estudio cualitativo es
descriptivo-transversal, ademas de ser un tipo de estudio observacional. Los datos
e informacion vertida en la investigacion es la suma de observaciones in situ, en las
municipalidades, instituto nacional de defensa civil, Direccion de Salud y/o
Direccion General de Salud, notarias y centros de constituciébn de empresas, entre
otras instituciones involucradas. Concluimos, finalmente que al no existir un mapeo
de procesos que permitan ser una guia para el gestor y/o administrador de una UPS
de Patologia Clinica, la presente investigacion hara las veces de tal
constituyéndose como una herramienta de consulta y apoyo para mejorar los
procesos en la creacién, disefio y ejecucion de las UPS de Patologia Clinica del

primer nivel de atencién en la categoria I-4.

Palabras claves: Unidad Productora de Servicios de Patologia Clinica, primer nivel

de atencidn, categoria I-4, categorizacion, acreditacion.

Xi



Abstract

This research has been done considering the purpose of making a deeply and
carefully process for creation, design and carry out of Unit Production Services
(UPS) in Clinic Patology from an acreditacion I-4. To achieve this research, there
was a thorough revision according to the technical health norms about design
process in infrastructure, equipment and human resources from a Unit Production
Services (UPS). The regulations governing for setting up a company in UPS in Clinic
Patology, also categorization are taking part in the norm that allows an acreditation
process. This qualitative research is descriptive cross-sectional; nevertheless, it is
an observational study, too. All datum and information which had been used in this
research is the account of many observations that took place in Cityhalls, Civil
Defence Institute, Directorate General Health, Notaries, Companies development
and companies which had been part of this investigation. To sum up; If there is not
a deeply process that allows and support all the features that we have taken in
consideration in this research; As a result of this a Unit Production Service manager
will not have a guidance. Manwhile, there is no a guide for a manager, this reseach
will be one as a consult and supportative tool to improve the process for creation,
design and carry out of Unit Production Services (UPS) in Clinic Patology in the first
level in attention for category 1-4.

Keywords: Unit Production Services of Clinic Patology, first level in attention,

categorization and acreditation.
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l. Introduccion



Las reformas de salud en el Peru no solo buscan brindar el acceso universal de los
sistemas de salud a la poblacion, sino también inciden en la calidad de las
prestaciones asistenciales en las diversas areas que componen las Unidades
Productoras de Servicios de Salud (UPSS) de las instituciones y/o establecimientos
de sanidad del pais. El Minsa (1997) indica en la Ley General de Salud, ley N°
26842, en su titulo preliminar que es de interés del gobierno la proteccion de la
salud y, por tanto, el Estado peruano es el responsable de promoverla, regularla y
vigilarla. El Estado a través del Ministerio de Salud (Minsa) debe normar y
reglamentar las actividades de las UPSS, y ello ha sido palpable en este ultimo
quindenio en el cual la produccién de normas técnicas en salud (NTS) y guias de
procedimientos ha permitido reglamentar diversos procesos productivos de salud;
asi en el gobierno del Dr. Alejandro Toledo, el Minsa (2006) dict6é el Reglamento de
Establecimientos de Salud y Servicios Médicos de Apoyo, en el articulo primero del
titulo primero del reglamento se establecen las condiciones y requerimientos de las
UPSS para el funcionamiento de los establecimientos de salud y servicios médicos
de apoyo que garantizarian que los servicios brindados en este aspecto sean de
calidad. Esta normativa constituiria la base legal la de las diversas normas técnicas

de salud que hoy tenemos respecto a las UPS de Patologia Clinica.

Tal como lo afirma el Minsa (1997) en la Ley General de Salud, las coberturas
de las prestaciones de salud deben ser garantizadas bajo los principios de calidad,
seguridad y oportunidad por el Estado peruano, pues esta es responsabilidad suya
en materia de salud. Al respecto, sabemos que hoy en dia se busca la calidad de
las prestaciones de las UPSS de los establecimientos de salud y servicios médicos
de apoyo. La Unidad Productora de Servicios de Salud de Patologia Clinica (UPS
de Patologia Clinica), al ser un area fundamental en el apoyo al diagnéstico también
sufrio las reformas legislativas respectivas, estas reformas estan plasmadas
basicamente en las siguientes Normas Técnicas de Salud (NTS) vigentes a la
fecha: NTS N° 072-Minsa/DGSP-V.01; NTS N° 113-Minsa/DGSP-V.01; NTS N°
110-Minsa/DGSP-V.01; NTS N° 119-Minsa/DGSP-V.01; NTS N° 021-Minsa/DGSP-
V.03; NTS N° 050-Minsa/DGSP-V.02.

Si bien es cierto, existen a la fecha las normas técnicas que regulan el

funcionamiento idéneo de las UPS de Patologia Clinica, esta implementacion no se



evidencia en las instituciones de salud del Ministerio de Salud, seguro social
(EsSalud), sanidades y privados, existiendo un vacio entre lo que dice la norma 'y
lo que realmente ocurre. Frente a lo expuesto nos planteamos crear un modelo de
procesos para la creacion, disefio y ejecucion de una UPS de Patologia Clinica de
atencion primaria I-4 acreditada de acuerdo a la normativa vigente del Pera y sirva
de soporte técnico para la creacion de nuevas UPS de Patologia Clinica para el
primer nivel de atencion incidiendo ademas en el sector privado, donde observamos

deficiencias al momento de la creacion de una UPS de Patologia Clinica.

El presente estudio de investigacion se basa en la experiencia del autor al
crear una UPS de Patologia Clinica que enmarca en el primer nivel de atencién y
de la investigacién que realiz6 en las diferentes entidades publicas y privadas
concernientes a la creacion, disefio y ejecucién del mismo; ademéas de la

investigacion de la normativa actual en relacion a la UPS de Patologia Clinica.

1.1. Aproximacién tematica

A nivel mundial los organismos internacionales como la Organizacién Mundial de la
Salud (OMS) y la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS) hacen hincapié
en la atencion sanitaria con calidad basado en estandares, al respecto la OMS
(2003) hace mencion a 21 estandares de calidad para laboratorios clinicos; y
existen normativas y documentos técnicos como la norma ISO 15189 sobre calidad
en los procesos para laboratorios de andlisis clinicos (Organizacion Internacional
de Estandarizacion, 2012). Por su parte la OPS (2016) a la fecha cuenta con la
tercera edicion del curso Gestién de Calidad y Buenas Practicas de Laboratorio,
haciendo hincapié en la mejora continua de los métodos diagndsticos y analisis,
aunque normativas pueden servir de referencias generales, cada Estado maneja
una serie de reglamentaciones propias que deben cumplirse como parte de una

politica de salud publica en los laboratorios de andlisis clinicos.

El Perd ha sufrido una serie de reformas en politicas de salud que han
conllevado a la elaboracion de multiples Normas Técnicas de Salud (NTS) a los que

se puede tener acceso desde las plataformas virtuales del Ministerio de Salud



(Minsa), sin embargo a pesar de contar con guias y documentos de caracter
técnico y normativo, la realidad de las UPS de Patologia Clinica de atencién
primaria en el pais es deprimente, pues son escasas las instituciones que cumplen
con la normativa de infraestructura, equipamiento, recursos humanos y sistemas
de calidad de procesos y documentacion generando esto una calidad ineficiente en
la atencién al usuario interno y externo; al respecto el Instituto Nacional de la
Calidad (2017) hace mencién que apenas el 10% de los laboratorios clinicos en el
pais ofrecen diagndsticos confiables. La normativa vigente, es muy variada y
extensa, y no garantiza el cumplimiento de las UPS de patologia clinica, y esto se
debe en gran medida a la falta de conocimientos respecto a la normativa actual por
parte de los profesionales que laboran en las UPS de Patologia Clinica, a su déficit
de conocimiento en la gestion administrativa sanitaria, y la poca preocupacion del
Ministerio de Salud por capacitar a los profesionales de salud del area de Patologia

Clinica.

Con mucha frecuencia se ven largas colas en las instituciones como la
Superintendencia Nacional de Registros Publicos (Sunarp), la Sunat
(Superintendencia de Aduanas y Administracion Tributaria), El Instituto Nacional de
Defensa Civil (Indeci), las Municipalidades distritales y/o provinciales, y la DISA
(Direccion de Salud) y/o Diresa (Direccién regional de salud); y en realidad es en
todas estas instituciones donde se debe tramitar la documentacion respectiva para
crear una empresa con la denominaciéon UPSS de Patologia Clinica. En este
contexto surge pues la interrogante de ¢CoOmo disefiar y ejecutar Unidades
Productoras de Patologia Clinica de atencién primaria |-4 acreditada de acuerdo a
la normativa vigente en el Per(?, ¢Cuéles son los pasos a seguir?, ¢Ddnde ir
primero? Esta tesis se elaborard un disefio de procesos que indicaran los
procedimientos para crear una UPSS de Patologia Clinica desde el registro en la
Sunarp hasta la acreditacion por la Direccion General de Salud, siendo un modelo
a seguir para todos los interesados en aperturar una empresa formal y acreditada
en la denominacion Unidad Prestadora de Servicios de Patologia Clinica del primer
nivel de atencioén en la categoria I-4. En nuestro medio no existe un documento guia
gue nos indique cual es el proceso para la creacion, disefio y ejecucién de UPS de

Patologia Clinica.



Entre los antecedentes nacionales podriamos mencionar podemos
mencionar a la normativa técnica vigente respecto a las UPS de Patologia Clinica
para el primer nivel de atencion, entre estas tenemos: La NTS N° 113 cuyo fin es
reglamentar el equipamiento y la infraestructura de las UPSS del primer nivel de
atencion en todas sus categorias (Minsa, 2015). La NTS N° 021 sobre el proceso
de categorizacion de los servicios médicos de apoyo y en su conjunto la
categorizacion de los establecimientos de salud (Minsa, 2011). La NTS N° 050 que
brinda los lineamientos sobre el proceso de acreditacion de los servicios médicos
de apoyo y en su totalidad de los establecimientos de salud (Minsa, 2007). La NTS
N° 072 cuyo fin es establecer las condiciones basicas para el funcionamiento de las
UPS de Patologia Clinica (Minsa, 2009). Asi mismo podemos mencionar a la
normativa vigente que rige a las instituciones municipales y de defensa civil para la
emisién de licencias de funcionamiento y certificado de inspeccion técnica de
seguridad en edificaciones respectivamente; ademas de la normativa para la
creacion de una empresa en la Superintendencia Nacional de Registros Publicos
(Sunarp) y su inscripcion en Superintendencia de Aduanas y Administracion
Tributaria (Sunat).

Existen estudios que relacionan la calidad de las prestaciones asistenciales
en la UPS de Patologia Clinica en funcion a la normativa vigente; tal es el caso de

trabajos de investigacion extranjeros y nacionales:

Carbajales, Rodriguez y Morején (2010), centraron como objetivo de la
investigacion el describir las acciones iniciales que permitan implementar un
sistema de Gestion de la Calidad (SGC) en los laboratorios de andlisis, el cual
deberia ser efectivo y sostenible en el tiempo. Los investigadores realizaron un
estudio descriptivo y documentado indicando una propuesta de acciones para
implementar este SGC de caracter nacional. Al respecto realizaron una revision y
difusién de las buenas préacticas de laboratorio (BPL) segun la normativa vigente en
esa jurisprudencia, ademas del aspecto bioético que conllevé al analisis de la
situacion real de las unidades participantes. Finalmente, el trabajo concluyé que la
provincia posee una ventaja respecto a su organizacion y de recursos, la cual
permitiria la implementacién de un SGC concordante al cumplimiento de algunos

requisitos y la implementacion de los recursos faltantes.



Arauco (2014), tuvo como objetivo de la investigacion el evaluar el
Cumplimiento de la NTS - 072 de la UPS de Patologia Clinica hospital de Chancay
y los servicios de banco de sangre (SBS), mediante un estudio descriptivo, en este
estudio se analizo a la UPS de Patologia Clinica del establecimiento en mencion y
SBS. Para ello el autor realiz6 una evaluacion de la concordancia entre los que se
realiza en la UPS de Patologia Clinica con la NTS - 035, para ello se usé un listado
de cotejo como un instrumento para evaluar el cumplimiento de la norma en
cuestion. Los resultados indicaron que se cumplian con 178 requisitos de un total
de 233 evaluados que contenia este listado de verificacion, estos datos indican que
el cumplimiento fue de 76,39 %. En la investigacion se analizaron seis criterios o
disposiciones en funcion a la normativa técnica de salud vigente, donde el criterio
relacionado a la atencién al usuario tuvo un 100% de cumplimiento, los criterios de
procedimientos minimos con un 93,86%, infraestructura con un 79,17% de
cumplimiento, equipos con un 73,08%, personal con un 52,94% de cumplimiento,
finalizando con organizacion y funcionamiento que tuvo el puntaje mas bajo de
cumplimiento con un 36,36%. Finalmente, el autor concluyd que el cumplimiento
de la Norma técnica de Salud (NTS) N°072 posee un déficit respecto a la manera
de calcular el grado de cumplimiento pues no expresa que criterios han sido
cumplidas en un alto porcentaje y cuales no lo han sido; por ello se establece el
grado de cumplimento expresado en porcentajes por cada disposicién en funcién a

lo establecido por el autor.

Otros antecedentes a mostrar hacen mencién a la idea de generar un
negocio y/o empresa en la categoria de UPS de Patologia Clinica; tal es el caso de

las investigaciones que se muestran a continuacion:

Cruz (2013), en la investigacion de la autora se manifiesta como objetivo
describir los elementos principales que contribuirian ala creacién de un laboratorio
clinico movil, que ademas brindaria servicio de apoyo al diagnéstico a la poblacién
del pais de Ecuador; al respecto la autora plante6 que la empresa la de laboratorio
clinico seria el primer tipo de empresa movil destinada a prestar servicios
asistenciales sanitarios y cuyo valor agregado estaria dado por que permitiria
acercar los servicios ofrecidos a la poblacién de los estratos socioeconémicos

medio bajo y bajo, cuyas necesidades sanitarias serian las mas criticas. La



investigadora plantedé la creacion de un Laboratorio Clinico que realizaria
determinaciones analiticas en las areas de Hematologia, Bioquimica, Inmunologia,
etc. La investigacion planteé un exhaustivo analisis ambiental, andlisis interno,
planeamiento estratégico, plan de marketing, plan de gestion de operaciones y
talento humano. Asi mismo, en el analisis financiero se determiné la viabilidad
econdmica del negocio y que este generaria valor, segun el andlisis del Valor Actual
Neto (VAN) y la Tasa Interna de Retorno (TIR).

Herndndez (2010), en la investigaciobn establece las condiciones para
implementar un laboratorio clinico para la poblacion de Medellin en Colombia. Para
ello la autora analiz6 la norma técnica vigente del pais para la elaboracion de una
propuesta que indica los requisitos que permitirian la habilitacion y funcionamiento
de entidades prestadoras de salud, la cual permitiria la creacion de un laboratorio,
seguidamente se establecio el portafolio de servicios de acuerdo al sexo y grupo
etarios y de los pacientes. Entre los aspectos administrativos del laboratorio de
analisis clinicos se disef0 las estrategias, la estructura institucional, el mapeo para
los procesos y finalmente los recursos involucrados en el disefio de un laboratorio
de analisis clinicos. En el desarrollo de la investigacion la autora mostro bastante
énfasis en la normatividad vigente en la cual estara amparado el laboratorio clinico

que desean crear disefiar y ejecutar.

Palacios y Gonzales (2013), en la investigacion los autores plantearon un
proyecto de negocios cuyo objetivo fue realizar un analisis sobre la viabilidad
financiera y econdmica de un plan de negocios que permita implementar un
laboratorio clinico en Lima Norte, en el trabajo se toma en consideracion la
normativa técnica vigente NTS - 072 de las UPS de Patologia Clinica, en su
investigacion tiene en consideracion los diversos aspectos del estudio de mercado
y analisis de la coyuntura politica, econémico, social, tecnoldgico, legal, ambiental
entre otros. En la investigacion dieron a conocer que su objetivo es establecer un
laboratorio acreditado con estandares de calidad en Lima Norte, ademas la ventaja
competitiva que presentan y su publico objetivo pertenecientes a los segmentos A,
B y C. Finalmente concluyeron con un analisis financiero que calculado reportan
unos resultados para el VAN positivo y la TIR mayor a la tasa de descuento,

determinando que el proyecto es viable.



Sin embargo, si bien es cierto existen antecedentes que tienen en
consideracion parte de la normativa vigente, no hay ninguna que explique los
procesos a seguir para crear la empresa en categoria de UPS de Patologia Clinica
I-4, que explique el proceso para disefiarla, para lograr su categorizacion y la
posterior acreditacion, siendo engorroso los tramites a seguir y evidenciandose ello
en la gran informalidad de laboratorios clinicos y que no cumplen con la

normatividad y menos aun con un sistema de gestion de calidad adecuado.

1.2. Formulacion del problema de investigacién

En la actualidad, aunque existe la normativa vigente para las UPS de Patologia
Clinica, estas no indican la cadena de procesos para constituir, disefiar y ejecutar
UPS de Patologia Clinica de atencién primaria I-4 acreditada, observandose mucha
informalidad e incumplimiento de la norma tanto para el sistema privado como

publico.

Las instituciones de primer nivel de atencion del Estado que cuentan con
UPSS de Patologia Clinica no cumplen los estandares con la normativa vigente
observandose una gran brecha de recursos humanos, infraestructura y tecnologia
entre lo que indica la norma y lo que realmente se evidencia plasmado en la
realidad; al respecto de las instituciones privadas, se observa también lo mismo en
la mayoria de UPS de Patologia Clinica del primer nivel de atencion, pues resulta
tedioso concatenar los diferentes procesos a seguir para finalmente obtener una
UPS de Patologia Clinica categorizada y acreditada de acuerdo a la normativa

vigente del Ministerio de Salud del Pera.
1.2.1. Problema general.

¢, COmo es el proceso de creacion, disefio y ejecucion de Unidades Productoras de
Patologia Clinica de primer nivel de atencién en la categoria I-4, acreditada de

acuerdo a la normativa vigente en el Perd?



1.2.2. Problemas especificos.
Problema especifico 1.

¢,Cual es el proceso de disefio en infraestructura, equipamiento y recursos
humanos de una Unidad Productora de servicios de Salud de Patologia Clinica de

categoria I-4 segun la normativa vigente en el Peru?
Problema especifico 2.

¢,Cual es el proceso de creacion de una empresa Unidad Productora de

servicios de Salud de Patologia Clinica segun la normativa vigente en el Per(?
Problema especifico 3.

¢,Cual es el proceso para la categorizacion I-4 de una Unidad Productora de

servicios de Salud de Patologia Clinica segun la normativa vigente en el Per(?
Problema especifico 4.

¢, Cual es el proceso para la acreditacion de Unidad Productora de servicios

de Salud de Patologia Clinica de categoria I-4 segun la normativa en el Per(?

1.3. Justificacion

La investigacion propone un modelo por procesos para la constitucion, disefio y
ejecucion de las UPS de Patologia Clinica de atencion primaria I-4 para asi cumplir
con los estandares de acreditacion que hace mencion la actual normativa en el
Estado Peruano. Se llenara el vacio existente entre los procesos de la Sunarp,
Sunat, Indeci, Municipalidad, DISA y/o Diresa para crear con éxito una empresa
(UPSS de Patologia Clinica de atencién primaria 1-4) y mantenerlo en el tiempo
para su categorizacion y acreditacion. Asi mismo se pretende servir como modelo

de accién al emprender un negocio en este ambito.



Justificacion teérica.

La presente investigacion desarrollard el sustento tedrico, llenando el vacio
existente entre los procesos para la constitucion de una UPS de Patologia Clinica
de atencién primaria, categoria I-4, asi como su acreditacion y categorizacion; al
respecto la investigacion se constituye como como herramienta Gtil en la gestion de

las instituciones de la salud tanto publicas, pero con énfasis en el sector privado.
Justificacién metodologica.

Con la presente investigacion se propone una metodologia basada en las
entrevistas y revision bibliografica para finalmente concluir en un mapeo de
procesos de forma tal que a posterior pueda ser aplicado a instituciones similares

del sector salud.
Justificacién préactica.

La investigacion constituiria una herramienta util para los gestores de las UPS de
Patologia Clinica tanto del sector publico como privado al permitir tomar medidas
correctivas y/o preventivas respecto a la administracion y gestion de las UPS de
acuerdo a la normativa vigente del Pera. Por otro lado, esta investigacion pretende

servir como modelo de accion al emprender un negocio en este ambito.

1.4. Relevancia

El presente trabajo de investigacion consolida y cierra las brechas existentes en los
procesos para la creaciéon, disefio y ejecucion de una Unidad Prestadora de
Servicios de Patologia de atencién primaria 1-4 cumpliendo con los estandares de

categorizacion y acreditacion del Ministerio de Salud del Peru.

Al contar con una herramienta de sustento teorico, como lo es esta
investigacion, que mediante una serie de procesos (proceso de disefio en
infraestructura y equipamiento, proceso de creacién de una empresa en la
categoria UPS de Patologia Clinica, proceso para la categorizacion I-4 de una UPS

de Patologia Clinica, proceso para la acreditacion de una UPS de Patologia Clinica
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I-4), permita a los gestores y administradores de las UPS de Patologia Clinica de
atencion primaria de categoria 1-4 poder encaminar de forma adecuada sus
instituciones de salud en el area en mencion, cumpliendo de este modo con la
normativa vigente que exige el Ministerio de Salud del Perd. Indirectamente esta
investigacion permitiria elevar el desempefio competitivo de las UPS de Patologia
Clinica, mejorando aun mas la calidad del servicio de laboratorio clinica. Por otro
lado, en el sector privado, incidiria directamente disminuyendo los indices de
informalidad respecto a las empresas en la categoria de UPS de Patologia Clinica,
asi como aquellas que actualmente no cuentan con las licencias respectivas, ya
sean estas licencias de funcionamiento, licencia de inicio de actividades emitidos
por la DISA y/o Diresa, entre otros; pues al existir las herramientas tedricas no
habria excusa para ponerlas en préactica.

En suma, estos beneficios planteados desarrollaran las politicas a nivel de
las diferentes instituciones involucradas en la creacion, disefio, ejecucion,
categorizacion y acreditacién de una Unidad Prestadora de Servicios de Patologia
de atencion primaria I-4: municipalidades, Sunat, Defensa Civil, DISA, Diresa, etc.
Se espera asi mismo la investigacion genere un impacto positivo al disminuir los
procesos concernientes a las UPS de Patologia Clinica llevado a una mejor gestion

del tiempo a nivel administrativo.

1.5. Contribucioén

La contribucién radica en gque el presente trabajo de investigacién serviria como
guia de orientacion técnica para la creacion, disefio y ejecucion de una Unidad
Prestadora de Servicios de Patologia de atencién primaria I-4 cumpliendo con los
estandares de categorizacion y acreditacion del Ministerio de Salud del Peru.

Al ser el Perl un pais en aras de un crecimiento econémico constante, la
creacion de nuevas empresas Y la consecuente formalizacién de las mismas es una
necesidad; la investigacion planteada de manera practica se constituye como un
modelo a seguir para quienes deseen emprender e incursionar en la gestion y/o

administracion de nuevas empresas en el area de las UPSS de atencién primaria;
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el presente trabajo de investigacion vislumbraria pues el interés de personas con la
intencidon de hacer empresa en esta area de manera formal y bajo los lineamentos

de la normativa vigente en el Peru.

Al constituirse la presente investigacion como una herramienta de gestion de
las UPS de Patologia Clinica, aquellas empresas privadas en esta denominacion o
instituciones de salud con este servicio podrian encontrar en esta investigacion una
herramienta que contribuya a que logren la formalizacibn como empresa en este
rubro o que contribuya a su proceso de categorizacion y/o acreditacion. La presente
investigacion, se torna un medio de aprendizaje para diversas instituciones en la
categoria UPS de Patologia Clinica de primer nivel de atencion como para los
gestores, administradores y trabajadores de los mismos, en este sentido se
percibira la contribucién educativa en todos los involucrados en este servicio de

salud.

1.6. Objetivos

El objetivo sustancial de la investigacion presente es elaborar un mapeo por
procesos para la creaciébn de una empresa en la categoria UPS de Patologia
Clinica, disefarla para el cumplimiento de la normativa técnica y asi pueda acreditar

ante las entidades pertinentes del Ministerio de Salud.
Objetivo General.

Elaborar los procesos de creacién, disefio y ejecucion de Unidades Productoras de
Patologia Clinica de primer nivel de atencién en la categoria I-4, acreditada de

acuerdo a la normativa vigente en el Pera.
Objetivos especificos.
Objetivo especifico 1.

Elaborar los procesos de disefio en infraestructura, equipamiento y recursos
humanos de una Unidad Productora de servicios de Salud de Patologia Clinica de

categoria I-4 segun la normativa vigente en el Peru.
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Objetivo especifico 2.

Disefar los procesos de creacion de una empresa Unidad Productora de

servicios de Salud de Patologia Clinica segun la normativa vigente en el Pera.
Objetivo especifico 3.

Elaborar los procesos para la categorizacion 1-4 de una Unidad Productora

de servicios de Salud de Patologia Clinica segun la normativa vigente en el Peru.
Objetivo especifico 4.

Elaborar los procesos para la acreditacion de Unidad Productora de servi

de Salud de Patologia Clinica de categoria I-4 segun la normativa en el Per.
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2.1. Unidades tematicas

El presente estudio podemos agruparlo en cuatro unidades tematicas que se

mencionan a continuacion:

1. Proceso de disefio en infraestructura, equipamiento y recursos humanos
de una Unidad Productora de servicios de Salud de Patologia Clinica de

categoria I-4 segun la normativa vigente en el Peru.

2. Proceso de creacion de una empresa Unidad Productora de servicios de
Salud de Patologia Clinica segun la normativa vigente en el Peru.

3. Proceso para la categorizacion I-4 de una Unidad Productora de servicios

de Salud de Patologia Clinica, segun la normativa vigente en el Pera.

4. Proceso para la acreditacién de Unidad Productora de servicios de Salud
de Patologia Clinica de categoria I-4 segun la normativa en el Peru.

2.1.1. Definicidén conceptual.
Gestion de la UPS de Patologia Clinica.

Gestionar una UPS de Patologia Clinica debe ser entendido como la gestion
relacionada a los macroprocesos propios de un laboratorio de analisis clinico en las
areas preanalitica, analitica y post-analitica, sin embargo, no solo se refiere a los
procesos propios de los exdmenes de laboratorios. La gestion incluye ademas los
ejes principales de la planeacién, organizacion, disefio y control de todos los
recursos de la organizacion, ya sean estos recursos financieros, materiales y
humanos; asi como calidad de la atencién, procesos estratégicos, operativos y de
soporte, manejo de informacion, planes de contingencia ante desastres y/o
emergencias, ademas de atencion de situaciones de riesgos que pudieran

acontecer en la UPS de Patologia Clinica (Minsa, 2009).

Segun indica la norma técnica de salud N° 072 respecto a la organizacion y
funcionamiento, la gestiéon de la UPS de Patologia, tiene como responsables a los
profesionales que en el laboran y esto dependera de la categoria y capacidad de

resolucion que tenga, pues ello determinara el profesional de mayor jerarquia. En
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el caso de un establecimiento de salud de categoria II-1 en adelante sera el
patologo clinico el encargado de la UPS Patologia Clinica, mientras que, en
establecimientos de menor grado de categorizacion, entendidos como tal los
establecimientos de categoria I-3 y I-4, la competencia seria del Tecndlogo Médico
especialista en Laboratorio Clinico o Bidlogo los encargados de llevar a cabo las

funciones de gestor de las UPS de Patologia Clinica (Minsa, 2009).
Primer Nivel de Atencion.

Segunindicala NTS - 021 del Minsa, la atencion primaria constituye la puerta
de ingreso de la poblacién a los sistemas de salud. Los centros de atencidn primaria
desarrollan basicamente actividades de prevencion de riesgos, promocion de la
salud, asi como el control de dafios a la salud; ademas se brinda un diagnéstico
temprano y un tratamiento oportuno, considerando como area central de
intervencidon los requerimientos de salud que tienen mayor frecuencia en las
personas, las familias y la comunidad como ejes fundamentales del desarrollo
(Minsa, 2011).

La magnitud y severidad de la problematica en salud del primer nivel de
atencion, requiere una oferta de servicios de gran tamafio, y de soluciones a
situaciones de poca complejidad sanitaria, asi mismo la atencién en el primer nivel

debe ser facilitador y coordinador del flujo de pacientes en el sistema sanitario.

Cuando la cobertura y/o capacidad de resolucién de los centros de atencién
primaria escapa a estas, esta dispuesto por el Minsa que se cobertura en el
segundo o tercer nivel de atencion, entendiéndose como un sistema de referencia

desde un menor nivel de complejidad a uno mayor.

Debemos tener en cuenta que el sistema de salud en el pais tiene en
consideracion tres niveles de complejidad para los establecimientos de salud y los
servicios médicos de apoyo. Estos para su mejor entendimiento se dividen en
establecimientos de primer nivel, de segundo nivel y de tercer nivel de atencion;
estos niveles de atencion a su vez son divididos en categorias, haciendo en la

actualidad 10 categorias segun hace mencion el sistema de salud.
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Unidad Productora de Servicios (UPS).

La Norma técnica de salud N° 113 da la definicion exacta de una UPS de
Patologia Clinica. En este sentido podemos definirla como la unidad basica y
funcional de toda institucion de salud, cuyo fin es realizar funciones homogéneas
que permitirian producir servicios debidamente estructurados, en funcion a su grado
de complejidad, la UPS de Patologia Clinica esta constituida por un conglomerado
de recursos humanos, materiales (infraestructura, equipamiento) y los relacionados

a tecnologias en salud (Minsa, 2015).
Unidad Productora de Servicios de Salud (UPSS).

Es la UPS organizada con el fin de realizar funciones homogéneas y cuyo
objetivo es producir una serie de servicios, en funcion al grado o nivel de
complejidad. Segun indica la NTS N° 021 la UPSS se agrupan en dos categorias

de acuerdo a la funcion operativa o de soporte que desemperfien (Minsa, 2011).
Unidades Productoras de Servicios de Salud de Atencién Directa.

Es en estas UPSS donde se desarrollan las prestaciones finales a la
poblacion que requiere acudir a los establecimientos de salud, y corresponde

basicamente a las areas operativas:
1. UPSS de Consulta Externa.
2. UPSS Centro Obstétrico.
3. UPSS de Hospitalizacion.
4. UPSS Centro Quirurgico.
5. UPSS de Emergencia.

6. UPSS Unidad de Cuidados Intensivos.
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Unidades Productoras de Servicios de Salud de Atencidén de Soporte.

Son aquellas en las cuales se brindan prestaciones que contribuyen al
diagndstico clinico y tratamiento médico y quirdrgico a los pacientes que fueron
atendidos en las UPSS de que brindan las prestaciones finales. Corresponde a las

siguientes:
1. UPSS de Patologia Clinica.
2. UPSS Centro de Hemoterapia.
3. UPSS de Anatomia Patologica.
4. UPSS de Medicina de Rehabilitacion.
5. UPSS de Nutricion y Dietética.
6. UPSS de Radioterapia.
7. UPSS de Diagnostico por Imagenes.
8. UPSS de Medicina Nuclear.
9. UPSS de Farmacia.
10.UPSS de Hemodialisis.
11.UPSS Central de Esterilizacion.
Servicio Médico de Apoyo.

El Reglamento de Establecimientos de Salud y Servicios Médicos de Apoyo
en concordancia con la Ley General de Salud, ley 26842, brinda las caracteristicas
y especificaciones normativas para estos. El Minsa (2006) indica que los servicios
médicos de apoyo tienen como objetivo contribuir con el tratamiento y diagnéstico
de problemas sanitarios que pudiese tener la poblacién, brindando un servicio de

atencion auxiliar y complementaria a la atencion médica.
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Segun indica el Minsa (2009) en la NTS-079 las UPS de Patologia Clinica.
Tienen la cualidad de poder funcionar dentro de una institucion de salud con
internamiento o sin ella, o de manera independiente de acuerdo a los recursos

humanos y tecnolégicos con los que cuente.

Una UPS de Patologia Clinica como tal es considerado desde una categoria
[-3 en adelante, pues las categorias I-1 y I-2 solo cuentan con unidades tomadoras

de muestras (Minsa, 2009).

Unidad Productora de Servicios de Patologia Clinica (UPS de Patologia

Clinica).

La NTS-072 brinda una definicion exacta, indicando que esta UPS se
constituye como una variedad de servicio médico de apoyo, cuya funcionabilidad
aplica al disefio, la organizacion, la direccién y las acciones pertinentes como apoyo
al tratamiento y al diagnostico; asi mismo se hace mencion en la norma que esta
area del establecimiento podria brindar asesoria médica en sus capacidades con
el fin de permitir identificar, evaluar y prevenir alguna alteracion en la salud de las
personas; para ello esta UPS realiza exdmenes de laboratorio, acciones de

medicina transfusional y medicina (Minsa, 2009).

La Unidad Productora de Servicios de Patologia Clinica puede brindar
servicios médicos — diagnésticos dentro de una red, dentro de una institucién de

salud o de forma independiente.

Aungue no se mencione explicitamente, queda implicito para el Ministerio de
Salud y para el autor de la presente investigacion que hablar de una UPS de

Patologia Clinica es sinénimo de hablar de un laboratorio de analisis clinico.
Categorizacion.

Como lo indica la NTS-021 el proceso de categorizacion conduce a clasificar
u ordenar los diferentes establecimientos de salud, en base a sus caracteristicas
funcionales y el nivel de complejidad que posee, de modo tal que permitan actuar

frente a los requerimientos de salud por parte de la poblacion (Minsa, 2011).
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Para nuestro caso, seria el proceso que conlleva a clasificar las UPS de
Patologia Clinica en funcién a sus niveles de complejidad en infraestructura,
recursos humanos, equipamiento, y financieros, con capacidad de respuesta propia
a su nivel de complejidad.

De acuerdo al nivel de complejidad, todas las instituciones de salud pueden

categorizarse de la siguiente manera:

1. Primer Nivel de Atencion (categoria I-1, categoria I-2, categoria -3,
categoria 1-4)

2. Segundo Nivel de Atencién (categoria II-1, Categoria II-2, categoria
lI-E).

3. Tercer Nivel de Atencion (Categoria Ill-1, categoria Ill-E, categoria
111-2).

Categoria de una UPS de Patologia Clinica.

Esta clasificacion caracteriza a la UPS de Patologia Clinica, en base al grado
de complejidad y a las cualidades funcionales comunes que se desarrollan en ella.
Dichas caracteristicas funcionales determinarian su capacidad resolutiva, los cual
les permitiria responder a realidades sanitarias parecidas y orientadas para

contrarrestar las necesidades sanitarias equivalentes.

Existen de niveles de categorizacion, y a su vez cada uno de estos niveles

puede subdividirse en diferentes categorias como se indic6é anteriormente.
Categoria I-4 de una UPS de Patologia Clinica.

Es la mayor categoria en el marco de la atencion primaria, requieres cumplir
con los estandares de recursos humanos, materiales e infraestructura minimos para

esta categoria.

Los procedimientos involucran un area pre-analitica y de toma de muestras;
un area analitica donde se desarrollan pruebas béasicas de bioquimica,
hematologia, microbiologia, ademas de pruebas rapidas; y un area post-analitica

para validacion y otros procesos.
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Los laboratorios de analisis clinicos de primer nivel corresponden a las
categorias 1-3 y I-4 pues las categorias I-1 y I-2 no cuentan con una UPS de
Patologia Clinica propiamente dicho, sino Unicamente con areas destinadas a la
coleccion de muestras biolégicas, mas no a su procesamiento, estas areas son

conocidas como Unidades Tomadoras de Muestras (UTM).
Recategorizacion.

Es el procedimiento mediante el cual las instituciones encargadas del Minsa
realizan una nueva determinacion del nivel o categoria de una institucion de salud
o UPSS de Patologia Clinica previamente categorizado. La categoria obtenida
inicialmente por un establecimiento de salud o servicio médico de apoyo podra

variar o mantenerse en el tiempo.

Segun consta en el articulo cien del titulo cuarto del Reglamento de
Establecimientos de Salud y Servicios médicos de Apoyo del Minsa (2006) la
recategorizacion se debe hacer de manera obligatoria pasado los tres afios de la

categorizacion.

Segun indica la NTS N° 021 del Minsa (2011) la recategorizacion debe
realizarse a peticién de las autoridades del establecimiento de salud o la Unidad

Productora de Servicios de Salud.

Creacioén y/o constitucion de una empresa UPS de Patologia Clinica de

primer nivel de Atencién con categoria I-4.

Es el proceso por el cual se crea en la Sunarp, se inscribe a la empresa en
la Sunat, se gestiona el Certificado de Inspeccién Técnica de Seguridad en
edificaciones basicas emitido por Indeci, posteriormente la Licencia de
Funcionamiento en la jurisdiccion municipal donde se encuentre la UPS de
Patologia Clinica, que finalmente conllevara a obtener la autorizacion de “Inicio de
Actividades” emitida por la DISA y/o Diresa o la institucion que haga sus veces a

nivel regional.
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El objetivo de este proceso es legalizar la empresa, que en este caso sera
una UPS de Patologia Clinica del primer nivel de atencion, de forma tal que esté

listo para iniciar sus actividades.
Disefio de una UPS de Patologia Clinica de categoria I-4.

Corresponde a los estandares que hay que cumplir respecto a infraestructura
y equipamiento, la organizacion de la atencion y recursos humanos, que se reflejara
en su capacidad resolutiva adecuada para una UPS de Patologia Clinica de
categoria I-4 segun la NTS-021 (Minsa, 2011).

Se podra seguir la normativa técnica de salud vigente del Ministerio de Salud
para lograr con este objetivo. La NTS N° 113 del Minsa (2015) hace mencion a los
requerimientos minimos de equipamiento e infraestructura para establecimientos

de primer nivel.
Acreditacion de una UPS de Patologia Clinica.

Proceso realizado por los entes descentralizados del Minsa; DISA, Diresa o
responsable regional; en el que establece el adecuado funcionamiento de una
institucién de salud o de apoyo al diagnostico en funcion a una serie de estandares
gue garanticen la adecuada funcionalidad que permita brindar una atencion
sanitaria de calidad por parte de los servicios de salud. El proceso de acreditacion
responde a una serie de estandares que se encuentran en la NTS-050 (Minsa,
2007).

2.1.2. Categorizacion.

El presente trabajo de investigacion sobre gestion de los servicios de la Salud hace

hincapié en cuatro categorias esenciales para su desarrollo:

1. Disefio de Infraestructura, equipamiento y recursos humanos de una
Unidad Productora de Servicios de Salud de Patologia Clinica de

categoria I-4.

2. Creacion y/o constitucibn de una empresa de la categoria Unidad

Productora de Servicios de Salud de Patologia Clinica de categoria I-4.
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3. Categorizacion de una Unidad Productora de Servicios de Salud de

Patologia Clinica de categoria I-4.

4. Acreditacion de una Unidad Productora de Servicios de Salud de
Patologia Clinica de categoria I-4.

2.2. Metodologia
2.2.1. Tipo de estudio.

El presente estudio esta orientado a la comprension de los diversos mecanismos a
seguir para lograr constituir una empresa en la categoria de UPS de Patologia
Clinica, ademas de los procedimientos para obtener la autorizacion de inicio de
actividades por parte de la DISA y/o Diresa, asi como la respectiva categorizacion

y acreditacion conforme a la normativa técnica vigente del Minsa.

Las normativas existentes en relacion a la creacién, disefio y ejecucion de
las UPS de Patologia Clinica resultan tediosas en su entendimiento y muchas veces
requieren de la busqueda de un especialista que los asesore; en ese sentido esta
investigacion se constituye como una manual a seguir para el logro del obijetivo,
elaborando un mapeo de procesos a seguir para la ejecucion correcta de las UPS

de Patologia Clinica.

Por otro lado, la investigacion propone la toma de decisiones entre los
gestores y administradores de las UPS de Patologia Clinica con el objetivo de lograr
la acreditacién por parte del Ministerio de Salud, lo que implicaria una serie de
medidas a tomar en la institucion siguiendo lo establecido en la normativa vigente
actual del Minsa del Peru. Estas medidas implicaran la revision de los procesos,
infraestructura, equipamiento, recursos humanos y organizacion de la atencion
para de este modo cumplir con los estandares que se exigen actualmente para
lograr la acreditacion como UPS de Patologia Clinica de primer nivel de atencion

en la categoria I-4.
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Por estas consideraciones el tipo de estudio de la investigacion presente es
descriptivo-transversal. Descriptivo, pues detalla a exactitud la realidad y/o
circunstancias que se estan presentando, ademas de centrarse en la recoleccion
de datos que describen la situacion tal y como se manifiestan. Por otro lado, es
transversal de un tipo de estudio observacional, que evalla la situacion en un unico

momento en la linea de tiempo.
2.2.2. Disefio.

El disefio del estudio corresponde a observaciones fenomenologicas e
investigacion en accioén, en tanto que recogemos la informacién basada en las
observaciones in situ, en las oficinas o centros de informes de las municipalidades,
Indeci, DISA y/o Diresa, Notarias y/o centros de constitucion de empresas, entre
otras instituciones involucradas en la creacion, disefio y ejecucion de las UPS de
Patologia Clinica del primer nivel, ademas de ello se realizaron las consultas
respectivas a los expertos en el tema, permitiéndonos conocer de este modo las

particularidades propias de los procesos a realizar en cada institucion implicada.

En tal sentido, las conclusiones del estudio, contribuiran significativamente a
resolver la problematica que existe respecto a la informalidad y/o limitaciones
técnicas y administrativas que presentan las UPS de Patologia Clinica del primer
nivel, para lograr su categorizacion y acreditacion. De este modo, los resultados
obtenidos del presente estudio propenderan a sugerir las propuestas orientadas a
mejorar las practicas especificas de las UPS de Patologia Clinica del primer nivel

de atencion.

2.3. Escenario de estudio
2.3.1. El ambiente fisico y entorno.

Nuestro escenario de estudio no se limita a un ambiente fisico pequefio, sino
a toda la magnitud del Peru en su contexto social, econdmico y politico, teniendo
en cuenta la normativa vigente actual del Ministerio de Salud para los afios 2016 y
2017.
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2.3.2. El ambiente social.

La investigacion se realiza en base a la realidad nacional de las UPS de
Patologia Clinica del primer nivel en la categoria I-4 de la Republica del Peru y la
coyuntura politica del ingreso del gobierno de turno del presidente Pedro Pablo
Kuczynski Godard y la legislacion vigente actual del Minsa en relacion a las UPS
de Patologia Clinica, en los ambitos de infraestructura, equipamiento, recursos
humanos, sistemas de calidad de procesos y documentacion determinan el
escenario de estudio de la presente investigacion.

Por otra parte, el pais con una poblacion que para el afio 2016 supera los 31
millones de personas (INEI, 2016). Por otro lado, la informalidad existente en el
sector salud indica un contexto social donde los servicios médicos y de
diagnésticos, laboratorios clinicos, funcionan sin permisos ni licencias tal como lo
dan a conocer constantemente en todo el pais los medios periodisticos (Machaca,
2015). Asi también podemos mencionar las deficiencias de las que se queja la
poblacion que es atendida en estas instituciones y muestran un evidente fallido
sistema de salud del Peru (Diario Peru 21, 2013).

2.4. Caracterizacion de los sujetos
Unidades Productoras de Servicios de Patologia Clinica.

La definicion que establece la NTS-072 del Minsa del afio 2009, indica que
las UPS de Patologia Clinica constituye un tipo de servicio médico de apoyo, cuyas
actividades estan dirigidas al disefio, la organizacion, la direccion y acciones de
apoyo concernientes al diagndstico y el tratamiento de patologias clinicas, asi
mismo, esta UPS puede brindar asesorias especializadas para la identificacion,
prevencion y evaluacion de las patologias del estado de la salud, mediante
examenes de analisis clinicos y acciones de medicina transfusional y de laboratorio
clinico. Las UPS en mencion podrian brindar sus servicios al interior de una red,

dentro de un establecimiento de salud o de manera independiente (Minsa, 2009).
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Municipalidades distritales y provinciales.

El término municipalidad tiene su origen en el latin, siendo una palabra
derivada de “municipium”, cuya etimologia proviene de dos voces “muno”, que es
equivalente a “cargo”, y “capere”, que significa coger. En ese sentido la
municipalidad es la institucion del Estado que tiene como objetivo administrar una
poblacién y/o ciudad; esta institucion presenta como maximo representante al

alcalde, y a sus concejales.

De acuerdo al concepto que manifiesta el diccionario de la lengua espafiola
(2013) un municipio es aquella entidad local que gestiona de manera
autdnomamente intereses comunes de sus pobladores. Es pues la municipalidad
de velar por el buen funcionamiento del distrito o provincia, ademas es la encargada
de otorgar los permisos y/o licencias de funcionamiento a las organizaciones que

se constituyan como empresas en cualquier indole.
Instituto Nacional de Defensa Civil (Indeci).

La comision permanente del Poder Legislativo (2011) mediante la Ley N°
29664 creo el Sistema Nacional de Gestion del Riesgo de Desastres (Sinagerd), en
el cual su articulo N° 9 sefiala que el Indeci es un organismo publico ejecutor que

constituye el Sinagerd.

En este sentido, como lo indica su principal objetivo, Indeci se constituye
como una entidad publica ejecutora cuyo objetivo es promover, asesorar, coordinar
y articular, a nivel gubernamental, la gestion reactiva frente al riesgo de
emergencias y desastres; cuyo fin es proteger la vida y el patrimonio de la poblacién
y el Estado (Indeci, 2016).

Indeci cumple una funcién primordial en el trabajo conjunto con las
municipalidades al establecer las caracteristicas técnicas que indican que un
establecimiento se encuentra en condiciones Optimas para el desempefio de sus

funciones en un rubro especifico.
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Direccion de Salud (DISA) / Direccidén Regional de Salud (Diresa).

Segun indica el portal web de la Direccion de Salud de Lima Metropolitana
(2016) la DISA es una institucion desconcentradas del Minsa, encargada del
desarrollo de la implementacion, ejecucion, control y adecuacion de las politicas
sanitarias aplicandolas a nuestra realidad, brindando una atencion integral, en los

distintos niveles de atencion, a la poblacion.

La DISA o Diresa segun corresponda son las encargadas de los procesos
de brindar la categorizacion, acreditacion e inicio de actividades a las instituciones
qgue proporcionan servicios de salud, incluyendo a las Unidades Productoras de

Servicios de Patologia Clinica, sean estas privadas, publicas o asociaciones mixtas.
Superintendencia Nacional de los Registros Publicos (Sunarp).

El Congreso de la Republica (1994) crea mediante la Ley 26366 en octubre
de 1994 un organismo descentralizado autbnomo encargada de brindar las normas
técnicas y politicas de los registros publicos que constituyen el Sistema Nacional,

constituyendo asi la Sunarp.

Ademas de administrar la inscripcion de actos y contratos en los Registros
Publicos, su misién implica en brindar seguridad juridica y otorgar veracidad de la
titularidad de los derechos que quedan registrados en ella. Por ello la inscripcion de
una empresa en cualquiera que fuese el rubro debe estar inscrita debidamente en

la Superintendencia Nacional de Registros Publicos del Perd.

La Superintendencia Nacional de Aduanas y de Administracion
Tributaria (Sunat).

Es un organismo especializado de caracter técnico, adscrito al Ministerio de
Economia y Finanzas (MEF), segun indica su naturaleza cuenta con personeria
juridica de derecho publico, asi mismo presenta patrimonio propio y cuenta
autonomia propia. Segun indica su estatuto interno la Sunat es el ente encargado
de fijar la normativa en materia aduanera, tributaria y de organizacion interna,
ademas representa al fisco en lo concerniente a la aplicacion de impuestos (Sunat,

2016). Por ello las empresas constituidas legalmente requieren su inscripcion a la
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Sunat con el objetivo de poder emitir documentos de transaccion financiera como

boletas, facturas, etc.
La legislacién vigente actual.

Es la que rige a los sujetos intervinientes en el estudio, entre estas podemos
mencionar la Ley N° 26842 - Ley General de Salud (Minsa, 1997). El Decreto
Supremo N° 013-2006-SA que establece el reglamento de establecimientos de
salud y servicios médicos de apoyo (Minsa, 2006). La NTS N° 072-Minsa/DGSP-
V.01 que establece la norma técnica de salud de la unidad productora de servicios
de patologia clinica (Minsa, 2009). La NTS N° 113-Minsa/DGSP-V.01 respecto a la
infraestructura y equipamiento de los establecimientos de salud del primer nivel de
atencion (Minsa, 2015). La NTS N° 021-Minsa/DGSP-V.03 que explica las
categorias de establecimientos del sector salud (Minsa, 2011) y la NTS N° 050-
Minsa/DGSP-V.02 que establece las condiciones y estandares a cumplir para la
acreditacion de establecimientos de salud y servicios médicos de apoyo (Minsa,
2007). También, resulta primordial conocer los procesos para creacion de
empresas de Sunarp, los procesos para la obtencion del Registro Unico del
Contribuyente (R.U.C.) en la Sunat, procesos para la obtencion del Certificado de
Inspeccién Técnica de Seguridad en Defensa Civil, procesos para obtener la
licencia de funcionamiento por parte de la municipalidad en cuya jurisdicciéon se
encuentre la UPSS de Patologia Clinica y procesos para la obtencién del Inicio de

Actividades por parte de la DISA o Diresa segun sea el caso.

2.5. Trayectoria metodologica

Al ser esta una investigacion cualitativa, se tuvo que realizar dos tipos de trabajos

principalmente:

1. EIl primer aspecto a considerar fue la exhaustiva revision bibliogréafica y
de la normativa técnica que regulan la creacion, disefio, ejecucién,
categorizacion y acreditacion de las UPS de Patologia Clinica de primer
nivel en la categoria I-4. En este, apartado la normativa es de libre acceso
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en los sitios web de las instituciones del Estado, sin embargo, es también
muy diversa, generando confusion para quienes no tienen los alcances y
conocimientos necesarios en esta materia, tal es asi que los sitios web
muestran normas que ya no estdn en vigencia o que han sido

reemplazadas y mejoradas con el tiempo.

Al respecto se considerd pertinente entre muchas otras la revision de
leyes y las normas técnicas en salud relacionadas a las UPS de Patologia
Clinica vigentes que se mencionan a continuacion: Ley N° 26842;
Decreto Supremo N° 013-2006-SA; NTS N° 072-Minsa/DGSP-V.01; NTS
N° 113-Minsa/DGSP-V.01; NTS N° 021-Minsa/DGSP-V.03; NTS N° 050-
Minsa/DGSP-V.02.

El segundo aspecto incluyé un trabajo de campo por parte del
investigador, al respecto se realizaron observaciones directas y
entrevistas documentadas, ademas de recopilacion de documentos que
Unicamente uno puede acceder cuando se acerca a las instituciones
involucradas en la creacién disefio y ejecucion de las UPS de Patologia
Clinica, pues es en estos lugares donde a través de una entrevista y las
respetivas consultas muchas veces en ventanillas luego de sacar un
ticket y esperar largas colas pudimos vislumbrar nuestro entendimiento
respecto a uno u otro asunto que se relacione a nuestra investigacion.
Tal es asi que entre las instituciones que se tuvo que visitar para realizar
la presente investigacion y recopilar estan: Municipalidades,
DISA/Diresa, notarias, empresas dedicadas a la formacién de empresas,
estudios de abogados, Sunarp, Sunat, Indeci, etc.

Un acapite adicional en este estudio cualitativo fue lo que motivo el
desarrollo de la tesis presente; esta fue la incertidumbre en la que se
encuentran muchos gestores de las UPS de Patologia Clinica, respecto
a la normativa y los procesos para lograr la categorizacion y la tan
ansiada acreditacion; de estas conversaciones pudimos notar la
inconsistencia que existe entre la normativa vigente que es muy clara y

el poco alcance que tiene el Ministerio de Salud para capacitar a los
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involucrados directamente en la administracion de las UPS de Patologia

Clinica.

Al finalizar el recojo de informacion se creyd conveniente dividir el presente trabajo

en cuatro categorias que se mencionan a continuacion:

1. Disefio de Infraestructura, equipamiento y recursos humanos de una
Unidad Productora de Servicios de Salud de Patologia Clinica de

categoria I-4.

2. Creacion yl/o constitucion de una empresa de la categoria Unidad

Productora de Servicios de Salud de Patologia Clinica de categoria I-4.

3. Categorizacion de una Unidad Productora de Servicios de Salud de

Patologia Clinica de categoria I-4.

4. Acreditacion de una Unidad Productora de Servicios de Salud de

Patologia Clinica de categoria I-4.

2.6. Técnicas e Instrumentos de recoleccion de datos

Las técnicas e instrumentos para recojo de informacién se basaron en la
observacion, entrevistas documentadas y analisis de documentos técnicos y

normativa vigente.

Respecto a la observacion y entrevistas estas fueron realizadas en las
diferentes instituciones que atafien el disefio, creacion y ejecucion de las UPS de
Patologia Clinica; por otro lado, el andlisis de documentos estuvo en relacion a la
revision de las normas técnicas de salud relacionadas a las UPS de Patologia

Clinica del primer nivel de atencion en la categoria I-4.
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2.7. Mapeo

El Gobierno del Pera y el Minsa en el ultimo quindenio se ha caracterizado por
elaborar una diversidad de Leyes y Normas Técnicas de Salud (NTS) concerniente
a los centros de atencién primaria y sus UPSS que rigen tanto en el sector publico
como privado, las hoy denominadas UPS de Patologia Clinica han sufrido una serie
de transformaciones pero solo visibles a nivel de documentos pues la realidad es
otra, la implementacion de la normativa vigente no se evidencia en las instituciones
de salud del Minsa, EsSalud, Sanidades y Privados, existiendo un vacio entre lo

gue dice la normay lo que realmente ocurre.

Son pues, las UPSS de Patologia Clinica privadas las que mas dificultades
tienen para disefar y ejecutar esta normativa, pues deben seguir un modelo
impuesto, que si bien es cierto es bueno, no detalla los procesos a seguir para
lograr la categorizacion y acreditacion requerida por el Ministerio de Salud, menos
aun lograr la formalidad en su constitucion como empresa, encontrandonos hoy en
dia con una gran cantidad de laboratorios clinicos “clandestinos” que proporcionan
el servicio de ayuda al diagnéstico, pero en ambientes no adecuados para tal
funcién, dandole la espalda al sistema normativo actual de las municipalidades, la

Sunarp, la Sunat y la DISA y/o Diresa.

En este contexto se plantea la elaboracién de un mapeo de procesos desde
el disefio en infraestructura, equipamiento, recursos humanos y administrativos
hasta la creacion de una UPS de Patologia Clinica de primer nivel en la categoria
I-4 indicando las diferentes etapas a seguir para lograr este objetivo, para
finalmente categorizar y acreditar de acuerdo a la normativa del Minsa del Estado

peruano.

2.8. Tratamiento de lainformacién

Los datos recogidos por revision bibliogréfica y de la normativa técnica de
salud son contrastados y complementados con la informacion obtenida en la

observacion directa y las entrevistas documentadas; al respecto se complementa
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la informacion y se generan listados de requisitos y /o requerimientos para cada

una de las categorias del presente estudio.

Por otro lado, la documentacion obtenida producto de las entrevistas y
observacion directa, asi como la revision de la normativa técnica de salud vigente
permitiran elaborar un mapeo de procesos para cada categoria de estudio y de este
modo concatenar los procesos en una secuencia logica que incluya desde sus
inicios en creacion de una empresa, su disefio y ejecucion hasta la categorizacion

y acreditacion por parte de las instituciones competentes de salud.
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I1l. Resultados



3.1. Descripcion de resultados

Los resultados que mostramos a continuaciéon los hemos dividido en cuatro

categorias y estos estan en funcién a lo planteado en los objetivos.

El objetivo de la presente investigacion fue lograr una Unidad Productora de
Servicios de Patologia Clinica de primer nivel de atencién en la categoria 1-4
debidamente formalizada, categorizada y acreditada segun indica la normativa

vigente del Peru.

Al respecto requerimos de cuatro macroprocesos, que finalmente
conllevaran a cumplir con el objetivo. Asi en la presente figura se muestra el
macroproceso completo de la creacion, disefio y ejecuciéon de la UPS de Patologia

Clinica de categoria I-4.

Persona con la
intension de crear
una UPS de
Patologia Clinica
categoria |-4.

Crear, disefiar y ejecutar
una UPS de Patologia
Clinica de categoria -4
categorizada y acreditada
en el Perq.

UPS de Patologia
clinica -4
categorizada y
acreditada en el Peru.

\ ENTRADA ]| PROCESO | | SALIDA |

Figura 1. Macroproceso: Crear, disefiar y ejecutar una UPS de Patologia Clinica

de categoria |-4 categorizada y acreditada en el Peru.

3.1.1 Macroproceso 1: Disefio de Infraestructura, equipamiento y recursos

humanos de una UPS de Patologia Clinica de categoria I-4.

Para la ejecucion de este macroproceso se requiere la asesoria de Ingenieros

civiles y/o arquitectos para la edificacion y formulacion del diseiio de la UPS de
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Patologia Clinica de nivel I-4 que conozcan la normativa vigente de salud referente
alaNTS N° 113y NTS N° 072.

Al respecto el macroproceso puede ser resumido de la siguiente manera:

Documentacién

técnica. Disefiar y ejecutar la UPS |-4 de Patologia
Infraestructura Clinica acuerdo a la

Ingenieria de equipamiento y recursos normativa vigente de

edificacién. humanos de una UPS edificacion y recursos.
categoria I-4.

] |\
| | |
ENTRADA PROCESO SALIDA
Figura 2. Macroproceso: Disenar y ejecutar la Infraestructura, equipamiento y
recursos humanos de una UPS categoria |-4 de acuerdo a la normativa vigente en

el Peru.

A su vez, este macroproceso esta constituido por tres procesos que seran
detallados indicando sus caracteristicas y las condiciones técnicas que se debe

cumplir para lograr con el objetivo, al respecto estos procesos son:

a. Disefar la Infraestructura de una UPS de Patologia Clinica de primer

nivel de atencién de categoria I-4.

b. Elaborar una relacion de Recursos Humanos necesarios para una UPS

de Patologia Clinica de categoria I-4.

c. Elaborar un listado del Equipamiento minimo necesario para una UPS de

Patologia Clinica de categoria I-4.
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Infraestructura de la UPS de Patologia Clinica de primer nivel de

atencién con categoria I-4.
Ubicacion.

Segun indica la NTS N° 072, la localizacién de la UPS de Patologia Clinica
debe ser tal que cuente con facil acceso para los pacientes, ademas tendria
relacion directa con el acceso principal del establecimiento, y otras areas como
hospitalizacion, consulta externa y demas areas criticas, idealmente debe estar
ubicado en el primer nivel o planta baja (Minsa, 2009).

El espacio fisico destinado para el laboratorio debe tener una buena
iluminaciéon ya sea esta natural y artificial, ademas de buena ventilacion, con

espacios idéneos de forma tal que haya fluidez en los procesos analiticos.
Ingenieria Clinica.

Al respecto las NTS N° 113 sobre equipamiento e infraestructura de las
instituciones de salud del primer nivel y la NTS N° 072 de las UPS de Patologia
clinica hacen mencion muy a detalle respecto a las caracteristicas técnicas de

construccion y edificacion.

Es necesario tomar en cuenta sobre todo la NTS N° 113 al momento de
edificar una UPS de Patologia Clinica de primer nivel de atencion; al respecto, en
esta norma encontraremos de forma detallada las caracteristicas del terreno para
la edificacion y la infraestructura indicando el disefio estructural y arquitecténico,
disefio de instalaciones sanitarias y eléctricas, disefio de las instalaciones
mecanicas, disefio de las soluciones tecnoldgicas de la informacién vy

telecomunicaciones y finalmente el disefio de ecoeficiencia.

El laboratorio clinico debe tener un disefio que propicie la comodidad de los
operadores y ocupantes, que minimice el riesgo de enfermedades ocupacionales
de forma tal que se logre la eficiencia operativa del laboratorio (Minsa, 2009).
Durante la permanencia de los pacientes, empleados y visitantes en el laboratorio,
estos deben estar protegidos de peligros, manteniendo las condiciones de

bioseguridad adecuadas.
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Es necesario también al momento de realizar el disefio de la arquitectura e
infraestructura del laboratorio clinico y ambientes complementarios tomar en cuenta
las normas de Defensa Civil para posteriormente no tener inconvenientes cuando

los evaluadores realicen la inspeccion técnica.
Ambientes.

Segun indica la NTS N° 072, una UPS de Patologia Clinica de categoria I-4,
contaria con los siguientes espacios fisicos: Admision y sala de espera, area de
recepcion de muestras y de toma de muestras, ambiente para procesos analiticos,
area administrativa, almaceén, area de lavados y esterilizacion, asi mismos espacios
fisicos para los servicios higiénicos para pacientes y el personal, cuarto de limpieza,

y vestidores (Minsa, 2009).

De acuerdo a la normativa vigente, NTS N° 072, un laboratorio de primer
nivel en la categoria 1-4 anicamente puede tener cuatro areas: Unidad tomadora
de muestras bioldgicas, area de hematologia, bioquimica y microbiologia (Minsa,
2009).

Por otro lado, la NTS N° 113 en concordancia a la NTS N° 072 hace mencién
gue la Unidad Productora de Patologia Clinica del primer nivel de atencion en la
categoria 1-4 por las prestaciones de su cartera de servicios debe tener unas
dimensiones en areas minimas, esto para cumplir los requisitos normativos que

posteriormente permitiran la categorizacion y acreditacion.

Segun indica el Ministerio de Salud (2009) en su NTS N° 072, la UPS de
Patologia Clinica de categoria 1-4 presenta cuatro ambientes haciendo estos un
total de 43 m?, estos ambientes son el area de recepcion y toma de muestras (5
m?), de bioguimica (10 m?), de hematologia (10 m?), y de microbiologia (18 m?)

(revisar tabla 1 del anexo 1).

Ambientes complementarios de la UPS de Patologia Clinica de primer nivel

de atencioén en categoria 1-4.

La constitucion de una UPS de Patologia Clinica en el primer nivel de

atencion implica también una infraestructura de ambientes complementarios que
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de acuerdo a la norma técnica indicarian tres zonas: zona publica (26,5 m?), zona
de procedimientos analiticos (36,5 m?) y zona de apoyo clinico (08 m?),
constituyendo un total de 71 m2 en los ambientes complementarios. A su vez cada
una de las tres zonas antes mencionadas se subdividen en ambientes méas

pequefios con funciones especificas.

Respecto al espacio fisico, podemos indicar que el ambiente minimo
necesario debe tener un area minima de 43 m? para la toma de muestras y el
procesamiento de los examenes (que incluyen el ambiente de toma de muestras
bioldgicas, y tres areas de procedimientos analiticos constituidos por el ambiente
de hematologia, bioquimica y microbiologia clinica) , ademas de ello requiere de 71
m?2 de ambientes complementarios, haciendo un total de 114 m? de area fisica en
total (revisar tabla 2 del anexo 1).

Recursos Humanos de la UPS de Patologia Clinica de primer nivel de

atencién con categoria I-4.

Para una UPS de Patologia Clinica I-4 no es necesario la presencia de un
médico patélogo, sin embargo, resulta imprescindible en una UPS de Patologia
Clinica IlI-1 en adelante (Minsa, 2009). Para una UPS de Patologia Clinica I-4 es
indispensable contar minimamente con un Licenciado Tecndlogo Médico y/o

bidlogo y técnicos de laboratorio (Minsa, 2011). (Revisar tabla 3 del anexo 1).

Respecto a los recursos humanos para la UPS de Patologia clinica de primer
nivel de atencion podria ser también resulta necesario contar con personal del area
administrativa que intervendria de manera indirecta en el proceso productivo del
laboratorio clinico; entre estos podemos mencionar a los técnicos en informética,
secretaria, personal de limpieza, personal de logistica y almacén de laboratorio,

entre otros.

Finalmente es necesario mencionar que la carga de trabajo determinarda la
cantidad de recursos humanos con los que contara la UPS de Patologia Clinica, es
decir, con cuantos profesionales, técnicos y personal administrativo se requerira

para realizar las labores y no caer en la sobrecarga laboral ni el exceso de personal.
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Si la UPS es independiente a un establecimiento de salud, y mas aun si
pertenece al sector privado en la categoria de empresa en la denominacion de UPS
de Patologia Clinica sera necesario contar con otro tipo de personal, entre los que

podriamos mencionar, contadores, administradores, etc.

Equipamiento de la UPS de Patologia Clinica de primer nivel de

atencién con categoria I-4.

Respecto al equipamiento para los ambientes y areas complementarias de
la UPS Patologia Clinica por prestaciones de la cartera de servicios de salud del
primer nivel de atencion en la categoria I-4 podemos nombrar lo que indica la

legislacién vigente actual, NTS N° 113, en referencia a equipamiento (Minsa, 2015).

Mostramos el equipamiento minimo requerido por cada area que constituye
la UPS de Patologia Clinica, de tal forma que el equipamiento sea distribuido para
cada ambiente y no se estén compartiendo entre ellos como sucede comiunmente.
De tal forma el equipamiento esta dividido para las areas de toma de muestras
biolégicas humanas, laboratorios de hematologia, bioquimica y microbiologia, sala
de espera, servicios higiénicos de hombres y mujeres, recepcion de muestras, de
entrega de resultados, area de registro de laboratorio clinico, lavado y desinfeccion,
vestidores y servicios higiénicos para personal diferenciado por sexo, cuarto de
limpieza, ducha de emergencia, area para almacén para insumos y almaceén
intermedio para residuos. Es necesario tener en cuenta que el equipamiento debe
ser por cada area y no debe considerarse en conjunto el equipamiento de todas las
instalaciones, pues traeria confusiones respecto a los inventarios por ambiente

ademas de desorden en los procesos propios de cada area.

La UPS de Patologia Clinica de categoria 1-4 consta de un area disefiada
para la toma de muestras bioldgicas, esta requiere de un equipamiento basico que
permita cumplir con tan funcién, entre el equipamiento basico podemos mencionar
las gradillas, cubo para desperdicios, mesa de acero rodable, destructor de agujas,
silla metalica giratoria, silla para toma de muestras, vitrina de acero inoxidable,
entre otros mas. La tabla que se muestra a continuacion da mas detalles al

respecto. (revisar tabla 4 del anexo 1).
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Otros aspectos a considerar son los ambientes propios para el analisis de
las muestras biologicas, segun estipula la norma técnica para infraestructura y

equipamiento, estas areas son: Hematologia, Bioquimica y Microbiologia.

En la tabla 5 del anexo 1 se muestra un listado con una serie de
requerimientos de equipamiento para el desarrollo de los examenes propios del
area de Hematologia de una UPS de Patologia Clinica de categoria I-4. (revisar
tabla 5 del anexo 1). Debemos tener en cuenta que el equipamiento de cada area
puede ser el mismo, y por lo tanto resulta menester contar con una adecuada
gestion de existencias e inventarios, para evitar la confusion entre los materiales,

iNSUMOS y equipos.

En la tabla 6 y tabla 7 del anexo 1 se muestra el requerimiento del
equipamiento necesario para un laboratorio de bioquimica y microbiologia
respectivamente para el primer nivel en la categoria I-4. (revisar tabla 6 y 7 del
anexo 1). Hay que tener en consideracion que lo que se muestra en las tablas del
anexo 1 respecto a equipamiento es el minimo requerido para los laboratorios de
una categoria 1-4, al respecto y dependiendo de su capacidad resolutiva estas
cantidades podrian aumentar para asi satisfacer las necesidades de los pacientes

gue precisan de examenes auxiliares de laboratorio clinico.

Hay ambientes complementarios que son necesarios para un adecuado
desarrollo de las actividades de la UPS de Patologia Clinica 1-4. Estas como se
menciond con anterioridad se dividen en zona publica o zona de acceso publico
gue esta conformada por la sala de espera, entrega de resultados, recepcion de
muestras, servicios higiénicos (tabla 8 del anexo 1); zona de procedimientos
analiticos conformadas por el &rea de registro de laboratorio, servicios higiénicos y
vestidores para el personal, lavado y desinfeccion, almacén de insumos y ducha de
emergencia (tabla 9 del anexo 1); finalmente hay una zona de apoyo clinico al
laboratorio que esta encargado del manejo y gestién de residuos, al respecto se
pide un minimo de equipamiento que consiste en carro para utiles de limpieza,
maquina lustradora y un contenedor rodable para transportar residuos solidos; este
ambiente esta conformado por el almacén intermedio de residuos sélidos y cuarto

de limpieza (tabla 10 del anexo 1).
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Con lo planteado hasta ahora, se podria concluir con el primer objetivo que
fue disefiar la infraestructura, equipamiento y recursos humanos de una Unidad
Productora de servicios de Salud de Patologia Clinica de categoria 1-4 segun la

normativa vigente en el Pera.

3.1.2 Macroproceso 2: Creacion y/o constitucion de una empresa de la
categoria Unidad Productora de Servicios de Patologia Clinica de categoria I-

4 formalizada en todas las instancias correspondientes.

Para la ejecucion de este macroproceso se requiere la asesoria de profesionales
en derecho registral y notarial, de forma tal que permitan la creacién de la empresa
ante registros publicos, ademas de facilitar los tramites pertinentes para la
obtencién de licencias y permisos municipales que habiliten el funcionamiento de
la UPS de Patologia Clinica I-4; por otro lado se requiere de profesionales que
realicen las gestiones correspondientes para obtener el permiso para Inicio de
Actividades que es facultado por los entes descentralizados del Minsa (DISA,

Diresa u otro). Al respecto el macroproceso puede ser resumido de la siguiente

manera:
Crear una empresa de la

.. categoria UPS de Patologia i
Documentacion de la - _ UPS de Patologla
UPS de Patologia Clinica I-4 formalizada en Clinica I-4 formalizada
clinica I-4. Sunarp, Sunat, en su totalidad y listo
Asesoria en derecho Municipalidad y DISA y/o para Iniciar sus
registral. ) Actividades.

Diresa.
ENTRADA PROCESO SALIDA

Figura 3. Macroproceso: Crear una empresa de la categoria UPS de Patologia

Clinica I-4 formalizada en Sunarp, Sunat, Municipalidad y DISA y/o Diresa.
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A su vez, este macroproceso esta constituido por cinco procesos que seran

detallados posteriormente, estos procesos son:

a.

Constituir una Empresa (UPS de Patologia Clinica I-4) en la Sunarp.
Inscribir una Empresa (UPS de Patologia Clinica I-4) en la Sunat.

Obtener el Certificado de Inspeccion Técnica de Seguridad en

Edificaciones Basica Ex Ante de Defensa Civil.

Obtener la Licencia de Funcionamiento Municipal para una empresa de
denominacion UPS de Patologia Clinica del Primer nivel de atencion.

Obtener el permiso para Inicio de actividades de como Servicio Médico
de Apoyo (UPS de Patologia Clinica I-4).

Constitucion de una Empresa en la Superintendencia Nacional de

Registros Publicos (Sunarp).

La formalizacién de una idea de negocio en salud mediante la creacion de

una empresa es un requisito indispensable para obtener los permisos subsecuentes

que permitiran constituir una UPS de Patologia Clinica que tenga opcion a

categorizar y acreditar; por ello un paso importante es registrarlo en la Sunarp.

De acuerdo a la investigaciéon in situ en las instalaciones de la Sunarp,

notarias y oficinas de derecho registral encontramos los siguientes lineamientos

como etapas para constituir una empresa con personeria juridica:

1.

2.

El primer paso consiste en tomar la decisién de qué tipo de empresa se
desea crear (EIRL, SRL, SAC, SAA, etc.). Esta decision dependera de
factores internos que los socios, si fuese el caso, deben tener en
consideracion, la recomendacion es que se asesoren de un experto en el

tema antes de tomar alguna decision.

Seguidamente se realiza la reserva del nombre de la empresa.
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Para ello se debe acudir a la Oficina de la Sunarp, y debemos verificar la
no existencia de una empresa con la misma razén social al que queremos
colocar. Una vez confirmada de una busqueda exitosa se reservard el

nombre.

Acto seguido se debe elaborar la minuta de constitucion de la empresa,

el cual debe estar firmada por abogado.

La minuta se constituye como un documento en el cual el titular y/o los
integrantes de la sociedad muestran su voluntad de constituir la empresa
ante registros publicos, ademas que estipularse en este el estatuto de la
empresa, y una serie de acuerdos, entre los que podemos citar: Los
generales de ley para cada socio (datos personales entre los que se
indican nombres y apellidos, edad, documento de identificacion y otros
datos de indole personal), el giro de la sociedad u objeto social, la razén
social o tipo de empresa (S.A, S.R.L, E..LR.L, etc.), el tiempo que duraria
la sociedad, indicando si este seria a plazo indeterminado o fijo), la fecha
de inicio de las actividades comerciales, domicilio comercial o la
ubicacion donde funcionaria la empresa, el lugar donde funcionarian las
sucursales, la persona o personas gque va a representar y administrar la
empresa, asi mismo los aportes de capital de cada socio entre otros

acuerdos que crean pertinentes.

La constitucién de la empresa en la notaria, mediante la elaboracion de

la escritura publica.

La minuta firmada debe ser revisada en una notaria, para ello se debera
adjuntar el comprobante del depdsito del capital que se aportd, esto debe
estar en una cuenta bancaria previamente creada a favor de la empresa;
también se requiere el inventario detallado indicando el valore de los
bienes no dinerarios, certificado de reserva de la razén social de la
empresa emitido por la Sunarp. Al cabo de unos dias la notaria elaborara

la escritura publica de constitucion de empresa.
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5. Inscribir la escritura publica en Sunarp.
La escritura publica debe ser llevada a cabo en las oficinas de la Sunarp,
donde posterior a su inscripcion podemos decir que la persona juridica

(empresa) existe posteriormente a dicha inscripcion.

Inscripcion de una Empresa en la Superintendencia Nacional Aduanas

y Administracion Tributaria (Sunat).

Una vez que Sunarp inscriba la empresay esta adquiera caracter de persona
juridica, la obtencién del RUC y clave sol seria en las instalaciones de la Sunat; el
RUC identifica a la empresa ante la Sunat para realizar los pagos de impuestos.
Para el caso de una UPS de Patologia Clinica que incluye el area de servicios

médicos, esta pertenece al régimen general.

Segun la investigacion en la Sunat para obtener el RUC se deben presentar

los siguientes documentos:

1. Documento de nacional de identidad (D.N.l.) del titular o representante

legal.

2. Reunir documentos con respecto a la sociedad: Recibo de servicios:

teléfono, agua, luz, television por cable o declaracion jurada de predios.

3. Contrato de alquiler o constancia que certifique la cesion de uso del

espacio fisico con firmas legalizadas notarialmente.

4. Acta probatoria llevada a cabo por el fedatario fiscalizador de la Sunat

donde se indigue el domicilio.

5. Testimonio de constitucion de la empresa, donde se indique el registro

en la Sunarp.

La obtencion del RUC permitird a la empresa posteriormente realizar la
legalizacion de libros contables ante notario. Asi mismo es factible obtener en
imprentas autorizadas por la Sunat los documentos de transacciones financieras y

ventas, ya sean boletas, facturas u otros.
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Obtencion del Certificado de Inspeccion Técnica de Seguridad en

Edificaciones Basica Ex Ante de Defensa Civil.

Segun lo plasmado en el acapite anterior, respecto a dimensiones de la UPS
de Patologia Clinica de categoria I-4, esta requiere de un espacio fisico de 114 m2,
al respecto muchas municipalidades consideran que cuando las instalaciones
fisicas tienen mas de 100 m? es requisito necesario para obtener la licencia de
funcionamiento que previamente se tramite el certificado de inspeccion técnica de
seguridad en edificaciones basicas ex ante de Defensa Civil. Debemos tener en
cuenta que, si las dimensiones del area fisica en el cual se encuentra el
establecimiento tuviesen menos de 100 m?, no seria necesaria la evaluacién previa
de los inspectores de Indeci, sino que se llenaria un listado de cotejo con caracter
de declaracion jurada.

Al respecto, Indeci pedira una serie de documentos a presentar, asi como el
pago de un derecho para que posteriormente un evaluador de defensa civil haga la
inspeccién ocular de las instalaciones de la UPS de Patologia Clinica. Como parte
de la documentacion a adjuntar para solicitar la inspeccion de un establecimiento

con un area mayor a 100 m? se debe adjuntar:
1. Documentacion del propietario, y del establecimiento a inspeccionar.

2. Plan de Seguridad en Defensa Civil, con rabrica del representante legal
0 propietario.

3. Plano de distribucion de mobiliario, con rubrica de un arquitecto
habilitado.

4. Plano de ubicacion, firmado por un arquitecto habilitado.

5. Plano de evacuacion y sefalizacion, con rubrica de un arquitecto
habilitado.

6. Constancia de operatividad de extintores.

7. Certificado de operatividad del sistema de deteccion y alarma de

incendios, segun corresponda, con rubrica del ingeniero electronico.
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8. Constancia de medida de resistencia del pozo a tierra, con rubrica de un

ingeniero mecanico electricista o ingeniero electricista habilitado.

Una vez obtenida la resolucién de certificado de inspeccion sefialando que
se cumple con las normas técnicas de seguridad en edificaciones vigentes, este se

debe adjuntar al legajo para solicitar la licencia de funcionamiento municipal.

Obtencion de la Licencia de Funcionamiento Municipal para una
empresa de denominacion UPS de Patologia Clinica del Primer nivel de

atencioén.

En este proceso de obtencion de la licencia de funcionamiento es necesario
acercarse a municipalidad distrital donde se ubicaria fisicamente la empresa en la
mencion de UPS de Patologia Clinica, al respecto debemos tener en consideracion
la zonificacién y compatibilidad de uso, esto se puede averiguar en la municipalidad.

Al respecto para el presente trabajo se recogié informacion de tres
municipios de Lima (municipalidad del distrito de San Martin de Porres,
municipalidad del distrito de los Olivos, municipalidad del distrito del Rimac) y se
consolidé la informacion recogida en las municipalidades. Por lo general, los

documentos que se debe presentar para solicitar la licencia de funcionamiento son:

9. El formulario de solicitud dirigido a la autoridad municipal competente.

Este formulario lo entrega la municipalidad.
10.Copia simple RUC.

11.El certificado de Zonificacion. En ella se indicaria si corresponde a una

zona industrial, comercial, residencial u otra.

12.Certificado de Inspeccion Técnica de Seguridad en Edificaciones

obtenido previamente en Indeci.
13.Ubicacion de la empresa elaborado en un croquis.
14.Copia del titulo de propiedad del local o contrato de alquiler de la misma.

15.Copia de la Escritura Publica.
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16.Comprobante de pago por derecho de licencia de funcionamiento.

Inicio de actividades de Establecimientos de Salud y Servicios Médicos

de Apoyo.

El Ministerio de Salud a través de la Superintendencia Nacional de Salud
(Susalud) tiene la autoridad para actuar como ente fiscalizador sobre los
establecimientos privados, publicos o mixtos correspondientes a las Instituciones
Administradoras de Fondos de Aseguramiento en Salud (lafas) y las Instituciones
Prestadoras de Salud (Ipress).

Susalud cuenta con un aplicativo web en el cual se debe realizar la
inscripcion en linea (http://susalud.gob.pe) en la cual se llenara informacion
respecto a la infraestructura, equipamiento, recursos humanos en salud y
organizacion del establecimiento de salud o servicio médico de apoyo segun

corresponda.

La ficha de Ila declaracion del Renaes (Registro Nacional de
Establecimientos de Salud) y la declaracion jurada una vez llenadas deben ser
firmadas y adjuntadas como parte del expediente. El llenado de este formulario es
parte de la lista de requisitos que entrega La DISA, Diresa o responsable a nivel

regional para solicitar el Inicio de Actividades.

Lo ST Nuestras Acceso a Libro de Q Portal de
R | Ministerio
g PERU e Salud M sIUSALl!D nicio  Nosotros  Preguntas  Sedes  lainformacion  Reclamaciones  Transparencia

Sistemas para Instituciones

[ B oo

IAFAS IPRESS Tablero de Control Leyes y Normas

Enlaces de interés

Figura 4. Pagina web de Susalud para el registro. Extraido de la pagina web de

susalud (http://susalud.gob.pe), 2017.
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5 SUSALUD

Registro Nacional de IPRESS - RENIPRESS

Blisqueda por Nombre INSTRUCTIVOS

Buasqueda por Cédigo Unico de IPRESS

DESCARGAR INSTRUCTIVO DE

E SOLICITUD DE INSCRIPCION
{A A A

INGRESA AL RENIPRESS

Creacién de Usuario IPRESS

Opciones Avanzadas

Reciba el cordial saludo de la Superintendencia Nacional de Salud y le damos la bienvenida al Registro Nacional de IPRESS - RENIPRESS,
aplicativo informatico que contiene informacion respecto a la infraestructura, equipamiento, recursos humanos y organizacién para la
atencion de las IPRESS piiblicas, privadas y mixtas, autorizadas para brindar servicios de salud.

Asimismo este aplicativo informatico da soporte a los procesos de inscripcion, categorizacion, actualizacién de informacién y retiro
wvoluntario de IPRESS, buscando brindar a los usuarios y al piblico en general, informacién relevante de los servicios que ofrecen las
IPRESS, coadyuvando asien la proteccién de sus derechos en salud.

Figura 5. Pagina web de Susalud para el registro e inscripcién de las Ipress en el
Renaes. Extraido de la pagina web de Susalud (http://app12.susalud.gob.pe/),
2017.

A continuaciéon, mostramos un listado de los requisitos que se deben

presentar como parte del expediente para adjuntar a la solicitud:

1. Solicitud dirigida al Director General de la DISA, Diresa o entidad
responsable a nivel regional con caracter de declaracion jurada.

2. Recibo de pago del Banco de la Nacién, por concepto al Inicio de

Actividades.
El monto a pagar representa un porcentaje de la UIT, el cual varia
dependiendo de la dependencia al cual se presenta la documentacion.
Hasta el afio 2016 DISA Il Lima sur realizaba este tramite sin costo
alguno.

3. Copia del RUC del representante legal y/o persona juridica propietaria
del Establecimiento.

4. Ubicacion del Establecimiento mediante la entrega de un croquis.
Croquis de Distribucion de los ambientes Establecimiento (es necesario
diferenciar por piso).

6. Copia del DNI y la copia del titulo del profesional y la constancia de

habilidad del facultativo o responsable del establecimiento de salud.
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ASUNTO: SOLICITO REGISTRO DE INICIO DE ACTIVIDADES

Establecimiento Publico

[ ]
Establecimiento Privado |:|
[ ]
[ ]

Servicio Médico de Apoyo Publico

Servicio Medico de Apoyo Privado

DIRECTOR GENERAL DE LA DISA Il LIMA SUR
Sr. Dr.

o T PP identificado con DNIN®..............................
Director ( ), Jefe ( ), Responsable Técnico ( ), Gerente General ( ) ¢ Representante Legal ( ) del
Establecimiento de Salud 6 Servicio Médico de Apoyo () denominado ...... ..o
....................................................... LSO BN L

En cumplimiento de lo establecido en el Art. 7° del Decreto supremo N° 013-2006-SA, que aprueba el
Reglamento de Establecimientos de Salud y Servicios Médicos de Apoyo, solicito a usted el Registro de
Inicio de Actividades del Establecimiento ¢ Servicio Médico de apoyo arriba indicado.

En tal sentido, DECLARO BAJO JURAMENTO que los datos proporcionados se rigen de acuerdo al
Principio de presuncion de veracidad consagrado en el inciso 1.7. Art. IV del Titulo Preliminar y del Art. 42°
Capitulo | del titulo 1l de la Ley 27444 Ley del Procedimiento Administrativo General y haber cumplido con
todos los requisitos establecidos en el TUPA; dejando constancia que asumo cualquier tipo de
responsabilidad de indole administrativo o judicial que pudiera generar el procedimiento solicitado.

En tal virtud adjunto el expediente técnico de ........ folios, conteniendo la totalidad de los requisitos
establecidos en el TUPA de la DISA Il Lima Sur.

POR LO EXPUESTO:

Es gracia que espero alcanzar, por ser de justicia.

Barranco, .................. de ............. del .o

Firma del solicitante
DNI N°

Teléfono Fijo:

Celular:

Figura 6. Modelo de solicitud de registro de Inicio de Actividades para ser
presentado en la DISA. Ministerio de Salud del Pert, 2017. Obtenido en fisico

durante las entrevistas documentadas.

7. Relacién de los equipos por ambientes distinguiendo los que son propios
de los que fueron brindados por terceros, esto de acuerdo a las

actividades que desemperie el establecimiento.
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RELACION DE EQUIPOS BIOMEDICOS POR SERVICIO

Nombre del Establecimiento de Salud: ... . ...
Fecha: ... ...

Ne Consultorio Nombre Marca del Modelo N° Cdédigo | Propio | Observaciones
del Equipo Equipo Patrimonial | Si | No

Figura 7. Modelo de ficha para llenar la relacién de equipos biomédicos con los que
cuenta la UPS de Patologia Clinica para ser presentado en la DISA. Ministerio de

Salud del Pert, 2017. Obtenido en fisico durante las entrevistas documentadas.

8. Relacion de profesionales y personal de apoyo, indicando el titulo, cargo,
constancia de habilidad, diploma de colegiatura y especialidad.

RELACION DE RECURSOS HUMANOS (PROFESIONAL Y NO PROFESIONAL)

Nombre del Establecimiento de Salud: ... ..o e

DB N .. e e

Fecha: ...

N° Nombres ¥ Profesion Colegio Especialidad | Registro de Servicio DNI
Apellidos Profesional Especialidad

Figura 8. Modelo de ficha para llenar la relacion de recursos humanos de la UPS
de Patologia Clinica para ser presentado en la DISA. Ministerio de Salud del Perd,

2017. Obtenido en fisico durante las entrevistas documentadas.

9. Horarios de atencion de los profesionales, segun caso.
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10.Copia simple de la licencia de funcionamiento de la municipalidad o
documento de zonificacion o compatibilidad de uso.

11.adjuntar la ficha de inscripcion RENAES y declaracion jurada.

Todo el legajo debe ser presentado en un folder en el orden que se
menciono, el tiempo de respuesta es variable, sin embargo, se puede evidenciar
que al cabo de dos o tres dias llegara un E-mail indicando la confirmaciéon de la
admision para el inicio de actividades. Con esto logramos la constitucién de una
empresa en la denominacion de UPS de Patologia Clinica de atencién primaria de

categoria I-4.

3.1.3 Categorizacion de una Unidad Productora de Servicios de Patologia

Clinica de primer nivel de atencion en la categoria I-4.

Respecto a la categorizacion de los establecimientos del area de salud se debe
tener en cuenta la norma técnica de salud N° 021 del Ministerio de Salud (2011)
gue considera los lineamientos y estandares para dar la categoria correspondiente
a los establecimientos de salud y Servicios Médicos de Apoyo. Al respecto el
macroproceso que indica la categorizacion de una UPS de Patologia Clinica I-4

puede ser resumido de la siguiente manera:

Lograr la categorizacion

UPS de Patologia Clinica
debidamente formalizada y con
los requerimientos técnicos en
infraestructura, equipamiento,
recursos humanos y

organizacion para la atencion.

de una UPS de Patologia UPS de Patologia

Clinica en el nivel 1-4 de Clinica con categoria
de primer nivel de
atencioén |-4

acuerdo a la normativa
vigente del Ministerio de
Salud.

|

ENTRADA PROCESO SALIDA

Figura 9. Macroproceso: Lograr la categorizacion de una UPS de Patologia

Clinica en el nivel I-4 de acuerdo a la normativa vigente del Ministerio de Salud.
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Para logra el objetivo de este macroproceso se requiere cumplir con una

serie de estandares a nivel:
a. Infraestructura.
b. Equipamiento.
c. Recursos Humanos.
d. La organizacion para la atencion.

En la actualidad el Minsa categoriza a los servicios médicos de apoyo y
establecimientos de salud como aquellos de primer nivel, segundo nivel y tercer
nivel de atencioén, al respecto podemos mostrar la siguiente figura. Sin embargo,
aungue en la NTS N° 072, normativa vigente de las UPS de Patologia Clinica, hace
mencion solo a dos categorias para el nivel Il y Il (Minsa, 2009). La NTS N° 021,
mas actualizada, hace mencion a tres categorias, afladiendo las categorias II-E y
[lI-E (Minsa, 2011).

CATEGORIA DEL
ESTABLECIMIENTO
-2 -1 14
Bioguimica SE| X | X[ X | X
Hematologia SE| X | X | X | X | X
Inmunologia SE| X | X
Microbiclogia SE| X | X | X | X | X
Banco de sangre SE| X | X | X
Biclogia molecular SE | X
Laboratorio de histocompatibilidad SE | 5E
Toma de muestras o x| X | X X | XX
*SE: Segun Especialidad

Figura 10. Areas de la Unidad Productora de Patologia Clinica por categorias. NTS
N° 072, Minsa. Pag. 12.
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Requerimientos de Infraestructura, Equipamiento, Recursos Humanos
y Organizacion para la atencion de una UPS de Patologia Clinica que

categorice en el primer nivel de atencion 1-4.

Segun indica la NTS N° 021, la capacidad resolutiva de la UPS de Patologia
Clinica de primer nivel para una categoria I-3 indica que en esta se realizan
procedimientos de Bioquimica, Hematologia y Microbiologia, mientras que en una
UPS de Patologia Clinica de categoria 1-4 se realizan procedimientos de
Inmunologia ademas de los mencionados en la categoria anterior (Minsa, 2011).

Por lo expuesto, y de acuerdo a la NTS N° 021, para lograr la categorizacion
de primer nivel de atencion en la UPS de Patologia Clinica es menester cumplir con

una serie de requerimientos.

En las tablas 11, 12, 13y 14 que se muestran en el anexo 1 se muestran los
requerimientos minimos se deben cumplir respecto a equipamiento, infraestructura,
recursos humanos y organizacion para la atencion de una Unidad Productora de
Servicios de Patologia Clinica del primer nivel de atencion en las categorias -3 y
1-4. Respecto al equipamiento requerido para una UPS de Patologia de categoria
I-4 segun indica la norma técnica de salud N° 072, podemos observar un listado de
equipamiento bastante sencillo, muy distinto al que se muestra en el listado de la
NTS N° 113 (tabla 12 del anexo 1).

Respecto a los recursos humanos, la NTS N° 072 hace mencién a la
necesidad de un profesional de laboratorio (tecnélogo médico de la especialidad de
laboratorio y anatomia patologica, bidlogo o quimico farmacéutico especialista en
analisis) ademas de técnicos de laboratorio y personal administrativo de apoyo.
Para una UPS de Patologia Clinica de primer nivel de atencién, no necesariamente
se requiere de un médico patologo clinico, sin embargo, los establecimientos de
salud de segundo y tercer nivel de atencién requieren de un médico especialista en
patologia clinica para que regente el area de laboratorio clinico (tabla 13 del anexo
1). Otro aspecto a tener en consideracion hace mencion a diferentes factores que
estan relacionados a la organizacion de la UPS de Patologia Clinica (tabla 14 del

anexo 1).
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Del proceso de categorizacion.

Los entes encargados del proceso de categorizacion de los establecimientos
de salud, ya sean estos privados, publicos (Minsa, EsSalud, Sanidades) o mixtos
es responsabilidad del Minsa a través de sus organismos descentralizados que
segun su jurisdiccion pueden ser las DISAs del ambito de Lima Metropolitana, las

Diresas, o responsable a nivel regional (Minsa, 2007).

Estos organismos constituirdn un Comité Técnico de Categorizacién que
tendr& como funcion el corroborar la informacién obtenida por los equipos
operativos de categorizacion, asi mismo evaluaran de los resultados previos de la
categoria que correspondiese, asi como de controlar el proceso de categorizacion,
que finalmente conllevara a dar la categoria a un establecimiento de salud o servicio

médico de apoyo.

La vigencia de la categoria que se le dé a un establecimiento de salud o
servicio médico de apoyo sera por un periodo de tres afios, luego de los cuales el
representante legal del establecimiento de salud deberia solicitar la
recategorizacion, el cual podria ser solicitado antes si es que se considera que la
capacidad resolutiva del establecimiento de salud o servicio médico de apoyo a
cambiado (Minsa, 2011).

El proceso de categorizacion para el primer nivel considera Establecimientos
de Salud sin poblacion asignada (SPA) y con poblacién asignada (CPA).

Para el area de una UPS de Patologia Clinica, se considerara que las
categorias I-1 y 1-2 Unicamente contara con Unidades Tomadoras de Muestras
(UTM) que posteriormente debera derivar para su procesamiento, y respecto a las
categorias 1-3 y 1-4 ya seran considerados en el grupo de servicios médicos de
apoyo en el area de laboratorio clinico propiamente dicho (Minsa, 2009).

Para la Categorizaciéon de las Instituciones de Salud la DISA, para el caso
de Lima Metropolitana, la Diresa o los encargados a nivel regional solicitara una
serie de requisitos que deberan ser presentadas, estos documentos se mencionan

a continuacion:
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1. Solicitud dirigida al director general de la DISA, Diresa o quien haga sus

veces a nivel regional con caracter de declaracion jurada.

ASUNTO: SOLICITO CATEGORIZACION DE ESTABLECIMIENTO DE SALUD

Establecimiento Publico

C 1]
Establecimiento Privado [ ]
]
]

Servicio Médico de Apoyo Publico

Servicio Médico de Apoyo Privado

DIRECTOR GENERAL DE LA DISA Il LIMA SUR
Sr. Dr.

Y O i e identificado con DNIN®...........................
Director ( ), Jefe ( ), Responsable Técnico ( ), Gerente General ( ) & Representante Legal ( ) del
Establecimiento de Salud 6 Servicio Médico de Apoyo () denominado ...
........................................................ S0 B o e,
.............................................................................. ydeldistritode ...
.......................................................... , ante usted me presento y digo:

En cumplimiento de lo establecido en el Art. 7° del Decreto supremo N° 013-2006-SA, que aprueba el
Reglamento de Establecimientos de Salud y Servicios Médicos de Apoyo, solicito a usted la Categorizacién
del Establecimiento 6 Servicio Médico de apoyo arriba indicado.

En tal sentido, DECLARO BAJO JURAMENTO que los datos proporcionados se rigen de acuerdo al
Principio de presuncidn de veracidad consagrado en el inciso 1.7. Art. IV del Titulo Preliminar y del Art. 42°
Capitulo | del titulo 1l de la Ley 27444 Ley del Procedimiento Administrativo General y haber cumplido con
todos los requisitos establecidos en el TUPA; dejando constancia que asumo cualquier tipo de
responsabilidad de indole administrative o judicial que pudiera generar el procedimiento solicitado.

En tal virtud adjunto el expediente técnico de N°........ folios, conteniendo la totalidad de los requisitos
establecidos en el TUPA de la DISA Il Lima Sur.

Asimismo, sirvase notificar la emision de la Resolucidon de Categorizacidn al siguiente correo

POR LO EXPUESTO:

Es gracia que espero alcanzar, por ser de justicia.

Barranco, .................. de ...l del .o

Firma del solicitante
DNI N°
Teléfono Fijo:
Celular:

Figura 11. Modelo de solicitud de categorizacion para servicios médicos de
apoyo para ser presentado en la DISA. Ministerio de Salud del Pera, 2017.

Obtenido en fisico durante las entrevistas documentadas.

2. Recibo del Banco de la Nacién, pago por derecho de Categorizacion.
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3. Copia del RUC del representante legal y/o persona juridica propietaria

del Establecimiento.
4. Ubicacion del Establecimiento de Salud en un croquis.
5. Croquis de Distribucion de los ambientes,

6. Copia del DNI y la copia del titulo del profesional y la constancia de

habilidad del facultativo o responsable del establecimiento.

7. Relacion de los equipos por ambientes distinguiendo los que son propios
de los que fueron brindados por terceros, esto de acuerdo a las

actividades que desemperie el establecimiento

8. Relacion de profesionales de la salud y personal de apoyo, indicando
titulo del profesional, cargo, constancia de habilidad, diploma de

colegiatura y especialidad,
9. Horarios de atencion de los profesionales, segun corresponda.

10.Copia de licencia de funcionamiento de la municipalidad o documento de

zonificacion o compatibilidad de uso.
11.adjuntar la ficha de inscripcion RENAES y declaracion jurada.

12.Las personas juridicas deben adjuntar la minuta de constitucién de la

empresa.

13.certificado de buen funcionamiento de equipos biomédicos y /o dentales,

entre otros.

14.Licencia del IPEN para los operadores si se cuenta con equipamiento de

rayos-X.

Para nuestro caso no interviene este apartado pues lo que queremos
categorizar es la UPS de Patologia Clinica de atencion primaria y en ella

no se usa equipamiento de esta categoria.
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15.Documentos que certifiquen contrato con empresas dedicadas a la
recoleccion de residuos solidos y/o biocontaminados, y segun
corresponda con ambulancias, con clinicas de referencia, bancos de

sangre, y demas.

3.1.4 Acreditacion de una Unidad Productora de Servicios de Salud de

Patologia Clinica de categoria I-4.

La norma técnica de salud N° 050 mediante la Resolucion Ministerial 456-2007 del
Ministerio de Salud del Peru establece los criterios minimos necesarios a tener en
consideracion para acreditar a los servicios meédicos de apoyo y los

establecimientos de salud (Minsa, 2007).

Al respecto de esta norma se tomara en cuenta los items que permitan la
categorizacion de las UPS de Patologia Clinica de primer nivel de atencién en la
categoria I-4, garantizando de este modo el buen funcionamiento de este servicio
meédico de apoyo. El macroproceso de acreditacion de la UPS de Patologia Clinico

con categoria I-4 puede ser resumido de la siguiente manera:

Lograr la acreditacion de

una UPS de Patologia

UPS de Patologia Clinica
debidamente categorizada como

Clinica de categoria I-4 UPS de Patologia

de acuerdo a la normativa Clinica de categoria |-

1-4. . . . 4 acreditada
vigente del Ministerio de
Salud.
\ J J
ENTRADA PROCESO SALIDA

Figura 12. Macroproceso: Lograr la acreditacion de una UPS de Patologia Clinica

de categoria |-4 de acuerdo a la normativa vigente del Ministerio de Salud.

El Minsa con su norma técnica N° 050 contribuye a garantizar la calidad
prestacional de la atencion que se brinda en las instituciones de salud y servicios
médicos de apoyo proporcionando una herramienta esencial cuyo cumplimiento

permitiria lograr la acreditacion de las mismas.
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A continuacion, en la tabla se muestran los criterios estandares de evaluacion y

acreditacion de las instituciones de salud y servicios médicos de apoyo.

Macroprocesos Estandares Criterios de Evaluacion
1. Direccionamiento 2 11
2. Gestion de recursos humanos 4 "
3. Gestion de la calidad 3 22
4. Manejo del riesgo de atencion 8 50
5. Emergencias y desastres 3 21
6. Control de la gestion y prestacion 2 15
7. Atencion ambulatoria 4 17
8. Atencién extramural 4 13
9. Atencidn de hospitalizacion 7 26
10. Atencion de emergencias 3 14
11, Atencién quirdrgica 4 24
12. Docencia e Investigacion 2 15
13. Apoyo diagnostico y tratamiento 3 11
14.  Admisién y alta 4 16
15. Referencia y contrarreferencia 4 13
16. Gestion de medicamentos 3 15
17.  Gestion de la informacion 3 14
18. Decontaminacion, limpieza, desinfeccion y esterilizacién 4 17
19. Manejo del riesgo social 2 6
20. Manejo de nutricién de pacientes 2 10
21. Gestion de insumos y materiales 2 8
22. Gestion de equipos e infraestructura 2 12

Total 75 361

Figura 13. Estandares y criterios de evaluacion y acreditacion. NTS N° 050.
Ministerio de Salud del Perua, 2017. Pag. 7.

Para lograr el objetivo de este macroproceso de acreditacion se requiere cumplir
con una serie de estandares estipulados en la NTS N° 050 del Ministerio de Salud:

1. Los servicios de apoyo diagndstico y tratamiento deben garantizar que

sus procedimientos sean idéneos.

2. Cuando la patologia lo hace necesario, la investigacion diagnoéstica debe
ser incluida en el proceso de planeacion del tratamiento y cuidado.

3. La normatividad nacional, subsectorial o institucional regira sobre el

control de la calidad de las actividades de apoyo diagnéstico.

58



Respecto a las UPS de Patologia Clinica, el macroproceso N° 13 de Apoyo
diagnéstico y tratamiento (ADT), en la NTS N° 050, muestra los estandares para
lograr la acreditacion (tabla 15 del anexo 1). El objetivo del macroproceso “atencion
de apoyo diagndstico y tratamiento” es evaluar si el establecimiento brinda servicios
de tratamiento y apoyo diagnéstico bajo los atributos de eficacia, eficiencia,

accesibilidad y seguridad (tabla 16 del anexo 1).

Hay otros macroprocesos como el macroproceso N° 18 “Descontaminacion,
limpieza, desinfeccion y esterilizacion”, el macroproceso N° 21 “Gestion de insumos
y materiales”, el macroproceso N° 22 “Gestién de equipos e infraestructura” que
también deberian ser evaluados como parte de la acreditaciéon de las UPS de
Patologia Clinica, sin embargo, no se toma en consideracion en la presente
investigacion porque abarca no solo a la UPS de Patologia Clinica, sino a toda la

institucion de Salud.

Para que cualquier macroproceso del listado de acreditacion logre su
cometido al menos este de cumplir con el 85% de los criterios de evaluacion de los
estandares que plantea la norma técnica N° 050. Asi pues, el macroproceso N° 13
“Apoyo al diagndstico y tratamiento” debe cumplir con esta disposicion para lograr

la acreditacion de la UPS de Patologia Clinica.
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IV. Discusion



La investigacion durante su desarrollo permitid, evidenciar la escasa informacion
gue existe respecto a la creacion, disefo y ejecucion de Unidades Productoras de
Patologia Clinica en el nivel que este fuese, al existir en nuestro pais mas centros
de atencion primaria, es légico encontrar mas UPS de Patologia Clinica de atencion
primaria, siendo la mayoria de ellos los que atienden las necesidades basicas de
salud de la poblacién, sin embargo, y aunque existe la normativa que permitiria
encontrar laboratorios de analisis clinicos categorizados y acreditados en el pais,
son muy pocas las instituciones que han logrado con este cometido, siendo en su

mayoria las UPS de Patologia Clinica del segundo o tercer nivel de atencion.

La reglamentacion relacionada a las UPS de Patologia Clinica crece en el
Peru, pero lo que no crece es la formalizacion, la categorizacién y la acreditacion,
atribuimos esto, a la desinformacion de los gestores de estas UPS, asi mismo la
normativa N° 013-2006-SA en su tercer titulo sobre los servicios médicos de apoyo,
en su articulo 91° hace mencién que estos coadyuvan al diagndstico y tratamiento
de patologias; ademas indica que estos pueden funcionar independiente de un
establecimiento de salud; al respecto, existe mucha confusiéon cuando se usan
como sindnimos las denominaciones UPS de Patologia Clinica y Laboratorio
clinico; pues en la revision no se encontré referencia que indique que ambas
denominaciones son lo mismo o no; al respecto el autor considera que es lo mismo,
sélo que la denominacion UPS de Patologia Clinica se menciona a partir de la NTS
N° 072.

A nivel internacional existen instituciones como la OPS y la reglamentacion
ISO 5189 sobre gestidn de calidad que permitiria la acreditacion de los laboratorios
de analisis clinicos, sin embargo el dificil acceso a la informacion y lo complicado
que seria para una UPS de Patologia Clinica de primer nivel de atencion, limitan en
cierto modo a los gestores de los laboratorios clinicos (UPS de Patologia Clinica) a
siguiera pensar en una acreditacion internacional, por otro lado el Minsa del Peru
cuenta con la normativa técnica que permitiria la acreditacion, pero si indicamos
cuantos laboratorios de primer nivel de atencion estan acreditados actualmente,
seria solo contarlas con los dedos de la mano, tanto para el sector publico, privado

o instituciones mixtas.
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Crear empresas en la denominacion de UPS de Patologia Clinica
(Laboratorio de Andlisis Clinicos) como plan de negocio privado, resulta muy
rentable segun indican estudios nacionales e internacionales, tal es asi que los
estudios existentes muestran un VAN positivo y un TIR mayor a la tasa de
descuento haciendo no solo viable estos proyectos, sino también atractivo a la
inversion publica y privada; sin embargo el limitante mayor es que al no existir un
mapeo de procesos para constituir una empresa formal de acuerdo a la normativa

técnica, categorizarla y acreditarla como UPS de Patologia Clinica resulta tedioso.

Existen investigaciones en nuestro medio local que permiten evidenciar las
ventajas de rentabilidad que generaria constituir una UPS de Patologia Clinica, esto
se muestra en la investigacion “Plan de negocios laboratorio de analisis clinicos en
el cono norte de lima” de Ramirez et al. (2014) donde se evidencia la viabilidad
econdémica y financiera de la creacion de una empresa en el rubro de salud,
especificamente la constitucion de un laboratorio de analisis clinico, asi mismo se
muestra la necesidad de tener en cuenta las normas vigentes de salud para poder
establecer un laboratorio acreditado con estandares de calidad

Segun Cruz (2013), en su investigacion plantea la creacion de un Laboratorio
Clinico y realizaria determinaciones analiticas en las areas basicas, al respecto nos
hace pensar en una UPS de Patologia Clinica de primer nivel de atencion,
indicando que para ejecutar dicho proyecto se requiere de un exhaustivo analisis
ambiental, andlisis interno, planeamiento estratégico, plan de marketing, plan de
gestion de operaciones y talento humano. Lo mas resaltante y desde el enfoque del
trabajo el laboratorio clinico basico que la autora promueve crear en el andlisis

financiero reporta un este como un plan de negocios viable econémicamente.

En la investigacion de Herndndez (2010) en Colombia, la autora resalta la
necesidad de realizar un analisis de la normativa vigente y el contexto para que el
laboratorio cumpla con los requisitos que lo habiliten. Por ello nuestra investigacion
se centr6 en las normativas técnicas de salud vigentes y la necesidad de cumplirlas,
pues solo de esta manera se podra categorizar y acreditar la UPS Patologia Clinica

de Primer nivel de atencion.
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Otros aspectos a tener en consideracion es la normatividad vigente; durante
el desarrollo de la investigacion se ha mencionado cuatro normas que son los
pilares que nos permitieron cumplir con el desarrollo de los objetivos, estos son las
NTS N° 072- Minsa/DGSP-V.01 de las UPS de Patologia Clinica (Minsa, 2009).
NTS N° 113-Minsa/DGSP-V.01, sobre infraestructura y equipamiento (Minsa,
2015). NTS N° 021-Minsa/DGSP-V.03, sobre categorizacion (Minsa, 2011). NTS N°
050-Minsa/DGSP-V.02, relacionado a la acreditacion (Minsa, 2007).

Sin embargo existen vacios respecto al cumplimiento de estas normas y es mas
aun existen contradicciones, asi pues la NTS N° 072 del 2009 omite la competencia
profesional de los Bidlogos en el area de bioquimica, inmunologia, hematologia
contradiciendo a lo que indica la Resoluciéon Ministerial 627-2008 MINSA; al
respecto un sector de los profesionales muestran un completo acuerdo en que se
omitan a los Biblogos, pero el otro sector, el de los profesionales biélogos reclaman
se haga valer la Resolucion Ministerial 627-2008 MINSA donde les confieren la

competencia profesional en las areas de bioquimica, inmunologia, hematologia.

Otra contradiccion encontrada entre la normativa técnica es lo que indican
las Normas Técnicas de Salud N° 072 N° 113 donde indican que una UPS de
Patologia Clinica de categoria I-4 cuenta con cuatro areas basicas: area de Toma
de muestras biolégicas, area de microbiologia, area de hematologia y area de
bioquimica sin embargo en la Norma Técnica de Salud N° 021 en el acapite
Organizacion para la Atencion que indica que una UPS de Patologia Clinica cuenta
con el area de Inmunologia, contradiciendo de este modo a lo que plasma la NTS
N° 072 que indica que con esta area cuentan UPS de Patologia Clinica de
Categoria Il-1 en adelante. Si bien es cierto los laboratorios desde la categoria -3
en adelante realizan pruebas inmunoldgicas, pero a modo de pruebas rapidas para
determinacién de agentes patdgenos como el virus de inmunodeficiencia humana
(VIH), Antigeno de superficie de la Hepatitis B (HbsAg), entre otros; la norma
técnica no especifica si estos procedimientos cuentan como parte de un laboratorio

de inmunologia o no.

Hoy en dia hablar de cumplimiento de la norma, es hablar de calidad, pues

el cumplimiento de los estandares de categorizacion, de acreditacion, o lo que
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indica la NTS de las UPS de Patologia Clinica (NTS N° 072) garantizaria que los
procesos que se desarrollan en el laboratorio de andlisis clinico tiene un sustento
objetivo para pensar que en ese laboratorio se trabaja con calidad; tal es asi que
las investigaciones de que se realizan utilizan como estandares la normativa
vigente y esto ocurre tanto a nivel internacional como nacional, en la Investigacion
de Carbajales et al. (2010) se busca la implementacion de un Sistema de Gestion
de la Calidad de caracter nacional previamente estipulado en una norma técnica de
salud. Nuestro medio no es ajeno pues la NTS N° 072 también ha sido motivo de
analisis como determinante de un sistema de calidad y ello lo evidenciamos en la
investigacion de Arauco (2014), donde se evalla el cumplimiento de la NTS N° 072
en concordancia con la NTS N°035Minsa/DGSP V0.1 mediante un estudio

descriptivo, prospectivo y transversal.

Respecto a los asuntos relacionados a la creacién de una empresa, a la
obtencion del Registro Unico del contribuyente (RUC) los requisitos que solicitan
estas instituciones tienen estandarizados sus procesos y procedimientos a seguir y
no varian cuando se acerca a hacer la consulta a cualquier oficina; en cambio la
obtencion de la licencia de funcionamiento y certificado de inspeccidn técnica de
seguridad en edificaciones, requiere de requisitos que pueden variar un poco en
funcion a la oficina a la uno vaya o la municipalidad que uno visite para solicitar uno
u otro documento, siendo estos procesos no estandarizados entre instituciones, lo
gue ocasiona engorroso hacer un listado de requisitos Unico para obtener licencias

0 permisos municipales.

Finalmente podemos mencionar que crear una empresa en nuestro pais no
resulta facil, pues la burocracia ain es muy grande, las colas interminables y
quienes atienden en una ventanilla de atencion muy pobremente capacitados para
brindar una informacion objetiva y clara; al respecto el investigador realiz6 mucho
trabajo de campo, permitiendo la metodologia realizar observacién directa y
entrevistas documentadas, para conseguir la informacion plasmada en la presente

investigacion.
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V. Conclusiones



Primera:

La normatividad vigente respecto a la creacion disefio y ejecucion de Unidades
Productoras de Patologia Clinica es muy amplia y no existe una secuencia entre
ellas que permitan seguir paso a paso los procesos que finalmente conlleven a

tener como resultado una UPS de Patologia Clinica acreditada.
Segunda:

Emprender un plan de negocio en el rubro de las UPS de Patologia Clinica de
primer nivel de atencidén resulta atractivo a los ojos de los inversionistas, sin
embargo, el desconocimiento de la normatividad y la falta de una secuencia de

procesos son las principales limitantes.
Tercera:

El disefio de Infraestructura, equipamiento y recursos humanos de una UPS de
Patologia Clinica de categoria 1-4 se encuentra plasmada en las normas técnicas
de salud, sin embargo, no detalla la cantidad de recursos humanos a considerar, ni

la capacidad de resolutiva respecto a examenes a realizar.
Cuarta:

En el proceso de constitucion de una empresa de la categoria UPS de Patologia
Clinica de categoria I-4 intervienen diversas instituciones, entre ellas las notarias,
los estudios de abogados registrales, la Sunarp, la Sunat, Indeci, las
municipalidades y la DISA y/o Diresa o responsable regional en esta materia.

Quinta:

Una empresa en la denominaciéon UPS de Patologia Clinica puede funcionar de
manera independiente a los establecimientos de salud, y para iniciar sus
actividades debe realizar los tramites pertinentes ante la DISA, Diresa o la que haga

sus veces a nivel regional.

66



Sexta:

La categorizacion de una UPS de Patologia Clinica esta legislada segun la NTS N°
021 del Ministerio de Salud, cuenta para ello con una serie de estandares que para
la categoria de primer nivel de atencién I-4 incluyen equipamiento, infraestructura,

organizacion para la atencidon y recursos humanos.
Séptima:

La acreditacion de una UPS de Patologia Clinica de categoria 1-4 esta
reglamentada por la NTS N° 050. Al respecto, el macroproceso N° 13 de esta NTS
evalla la atencion de apoyo diagndstico y tratamiento a través de la accesibilidad,

eficacia, eficiencia y seguridad.
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VI. Recomendaciones



Primera:

Elaborar un mapeo de procesos sistematizado por parte del Minsa para las
Unidades Productoras de Servicios de Salud que permita se realice la secuencia

de normalizacion, categorizacion, autoevaluacion y acreditacion.
Segunda:

Crear un sistema de comunicacién abierta y capacitacion continua a los gestores y
administradores de las UPS de Patologia Clinica con el fin de que estos manejen
los procedimientos y procesos a realizar para lograr de este modo laboratorios de

analisis clinicos acreditados y con la categoria adecuada.
Tercera:

Evaluar el sistema normativo de las UPS de Patologia Clinica, NTS N° 072, con el
fin que esta norma maneje mas informacion de la que se encuentra, pues resulta,
a criterio del autor, ser bastante superficial las indicaciones que en ella se dan,
requiriendo ademas que la norma técnica maneje manuales de calidad que

menciona en sus apartados.
Cuarta:

Enriquecer las normas técnicas de salud en relacion a las UPS de Patologia Clinica
de modo tal que los usuarios tengan a disposicion una guia de consulta y no solo
palabras sin definicion o exista el ausentismo de los conceptos técnicos; asi mismo
se recomienda que en los anexos se detallen mediante ejemplos los indicadores de

calidad y no solo los mencionen.
Quinta:

Estipular bien las funciones los profesionales que participan en la atencion de las
UPS de Patologia Clinica, para evitar discordancias y contradicciones como las
observadas entre las normas NTS N° 072 MINSA/DGSP-V01 2009 y la Resolucion

Ministerial 627-2008 MINSA respecto a las funciones del profesional biélogo.
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Sexta:

Revisar la concordancia entre la normativa técnica vigente de categorizacién que
estipula que el nivel de laboratorio 1-4 presenta como parte de su capacidad
resolutiva al area de inmunologia, siendo contradictorio a lo que estipula la NTS N°
072.

Séptima:

Vigilar que se cumpla la normativa vigente en las UPS de patologia Clinica de modo
tal que se corrobore y establezca los criterios de calidad de los laboratorios de

analisis clinicos.
Octava:

Hacer mas amigable el sistema de creacion de una empresa en registros publicos,
disminuyendo procesos y facilitando de este modo la formalizacion de las empresas

en el rubro de las UPS de Patologia Clinica.
Novena:

Crear un centro de asesoria registral por parte del Ministerio de Trabajo en conjunto
con el Minsa para quienes deseen incursionar en la creacién de una empresa en el

rubro de la salud.
Décima:

Mejorar la calidad y alcance de las instituciones involucradas durante el proceso de
creacion, disefio y ejecucion de una empresa (Sunarp, Sunat, municipalidades,
Disa, Diresa, etc.) creando un sistema de servicio informativo en los portales
institucionales de los involucrados, haciéndolo mas amigable a los usuarios y

evitando la tugurizacion fisica de estas instituciones.
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VIIl. Anexos



Anexo 1.

Tabla 1

Ambientes de la UPS de Patologia Clinica de categoria I-4.

PRESTACIONES DE LA CARTERA DE AREA MINIMA
SERVICIOS DE SALUD AMBIENTE (m?)
Procedimientos de Laboratorio Clinico  Toma de Muestras Bioldgicas 5
Categoria I-4 Laboratorio de Hematologia 10
Laboratorio de Bioquimica 10
Laboratorio de Microbiologia 18
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Tabla 2

Ambientes complementarios de la UPS de Patologia Clinica categoria I-4.

ZONA DENOMINACION AREA MINIMA (m2)
Publica Sala de Espera 12
Servicios higiénicos publicos Hombres 3
Servicios higiénicos publicos Mujeres 25
Recepcion de muestras y Entrega de Resultados 9
Procedimientos Registros de Laboratorio Clinico 15
Analiticos Lavado y Desinfeccion 8
Ducha de Emergencia @ 15
Servicios higiénicos y Vestidores para Personal
Hombres 4.5
Servicios higiénicos y Vestidores para Personal
Mujeres 4.5
Almacén de insumos 3
Apoyo Clinico Cuarto de Limpieza 4
Almacenamiento Intermedio de Residuos Sélidos 4

(1) Este ambiente incluye el area para actividades administrativas.

(2) La Ducha de Emergencia es aplicable a partir de Establecimientos I-4
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Tabla 3

Recursos Humanos de una UPS de Patologia Clinica categoria I-4.

RECURSO HUMANO

CARACTERISTICAS

Licenciado Tecnélogo Médico de la
especialidad de Laboratorio Clinico y/o
Biologo

Técnico de Laboratorio

Personal del &rea administrativa y logistica

El profesional debe ser titulado, colegiado y
habilitado, con sélidos conocimientos en el area en
cuestion, ademas de conocimientos basicos de
informatica y experiencia en investigacién segin
indica la norma técnica.

El técnico debe ser titulado de un Instituto
Superior, conocimientos de informatica basicay su
funcion estara sujeta a las indicaciones del
profesional de mayor rango.

Técnicos en informatica, secretaria, personal de
limpieza, personal de logistica y almacén.
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Tabla 4

Equipamiento del area de Toma de Muestras Biologicas de la UPS de Patologia

Clinica categoria I-4.

AMBIENTE DESCRIPCION CANTIDAD
TOMA DE MUESTRAS  canastilla (gradilla) para transporte de muestras 2
BIOLOGICAS cubo de acero inoxidable para desperdicios con tapa
accionada a pedal 2
destructor de agujas hipodérmicas 1
mesa de acero inoxidable rodable para multiples usos '
percha metalica de pared con 4 ganchos 1
reloj de una esfera de pared 1
set de rifiloneras de acero quirdrgico 1
set de tambores de acero quirdrgico 1
silla especial para toma de muestras 1
silla metalica giratoria rodable con asiento alto 2
teléfono IP de mesa uso general 1
vitrina de acero inoxidable para instrumentos o material 1

estéril de un cuerpo
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Tabla 5

Equipamiento del area de Hematologia de la UPS de Patologia Clinica

categoria I-4.

AMBIENTE DESCRIPCION CANTIDAD
LABORATORIO  analizador hematoldgico 1
DE

HEMATOLOGIA  bafio maria de 10 a 15 litros 1
centrifuga para 24 tubos 1
centrifuga para microhematocrito 1
computadora personal 1
contador de células 1
cubo de acero inoxidable para desperdicios con tapa
accionada a pedal 2
espectrofotémetro 1
impresora laser baja demanda 1
microscopio binocular estandar 1
refrigeradora para laboratorio de 14 pies cubicos 1
reloj cronédmetro para laboratorio 1
silla metalica giratoria rodable con asiento alto 2
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Tabla 6

Equipamiento del area de Bioquimica de la UPS de Patologia Clinica categoria I-4.

AMBIENTE DESCRIPCION CANTIDAD
LABORATORIO agitador de tubos 1
0E
BIOQUIMICA analizador bioquimico semi automatico 1
analizador de electroliticos y gases de sangre portatil 1
bafio maria de 10 a 15 litros 1
bidestilador de agua 4 litros/h 1
centrifuga para 24 tubos 1
computadora personal 1
cubo de acero inoxidable para desperdicios con tapa
accionada a pedal 2
impresora laser baja demanda 1
refrigeradora para laboratorio de 14 pies cubicos 1
reloj cronémetro para laboratorio 1
silla metalica giratoria rodable con asiento alto 2
vitrina de acero inoxidable para instrumentos o material 1

estéril de un cuerpo
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Tabla 7

Equipamiento del area de Microbiologia de la UPS de Patologia Clinica I-4.

AMBIENTE DESCRIPCION CANTIDAD
LABORATORIO analizador automatico de hemocultivo 1
MICROEI%LOGIA analizador automatico para microbiologia 1
balanza analitica de precision 1
bafio maria de 10 a 15 litros 1
cabina de flujo laminar vertical (4 pies tipo A/B 3) 1
canastilla (gradilla) de coloracién de 20 laminas 1
cocina eléctrica de dos hornillas de mesa 1
computadora personal 1
cubo de acero inoxidable para desperdicios con tapa
accionada a pedal 1
esterilizador con generador eléctrico de vapor vertical de
30 litros 1
esterilizador por calor seco 50 litros 1
impresora laser baja demanda 1
incubadora para cultivo 1
mechero bunsen 1
microscopio binocular estandar 1
refrigeradora para laboratorio de 14 pies cubicos 1
silla metalica giratoria rodable con asiento alto 2
teléfono IP de mesa uso general 1
vitrina de acero inoxidable para instrumentos o material 1

estéril de un cuerpo
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Tabla 8

Equipamiento de la zona publica de la UPS de Patologia Clinica con categoria I-4.

AMBIENTE DESCRIPCION CANTIDAD
SALA DE ESPERA Butaca metalica de 3 cuerpos 3
Camara de video IP fija interior tipo domo 1
Papelera de acero inoxidable de forma cilindrica 1
Reloj de una esfera de pared 1
Televisor led smart tv de 42" aproximadamente ¢/ Rack 1
1
SERVICIO HIGIENICO papelera de plastico con tapa y ventana batible
PUBLICO HOMBRES
papelera de plastico con tapa y ventana batible 1
SERVICIO HIGIENICO
PUBLICO MUJERES
RECEPCION DE canastilla (gradilla) para transporte de muestras 2
MUESTRAS Y
ENTREGA DE mesa de uso multiple de acero inoxidable de 90 x 45 cm. 1
RESULTADOS
reloj de una esfera de pared 1
silla metalica giratoria rodable con asiento alto 1
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Tabla 9

Equipamiento de la zona de procedimientos analiticos de la UPS de Patologia

Clinica con categoria I-4.

AMBIENTE DESCRIPCION CANTIDAD
REGISTRO DE ) computadora personal 1
LABORATORIO CLINICO

impresora laser baja demanda 1
reloj de una esfera de pared 1
silla metalica giratoria rodable con asiento alto 1
teléfono IP de mesa uso general 1
LAVADO Y cubo de acero inoxidable para desperdicios con tapa
DESINFECCION accionada a pedal 1
esterilizador con generador eléctrico de vapor vertical
de 30 litros 1
esterilizador por calor seco 50 litros 1
el equipamiento lo determina la obra
DUCHA DE EMERGENCIA
SERVICIOS HIGIENICOS Y  armario metalico de un cuerpo y dos compartimientos 1
VESTIDORES PARA
PERSONAL HOMBRES papelera de plastico con tapa y ventana batible 1
percha metélica de pared con 4 ganchos 1
SERVICIOS HIGIENICOS Y  armario metalico de un cuerpo y dos compartimientos 1
VESTIDORES PARA
PERSONAL MUJERES papelera de plastico con tapa y ventana batible 1
percha metélica de pared con 4 ganchos 1
ALMACEN DE INSUMOS escalinata metélica 2 peldafios 1
estanteria metalica de angulos ranurados de 01
cuerpo 05 anagueles 1
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Tabla 10

Equipamiento de la zona de apoyo clinico de la UPS de Patologia Clinica con
categoria I-4.

AMBIENTE DESCRIPCION CANTIDAD
CUARTO DE LIMPIEZA carro para Utiles de limpieza 1
magquina lustradora tipo industrial con escobilla 1
ALMACENAMIENTO contenedor rodable para residuos sdlidos 1

INTERMEDIO DE
RESIDUOS SOLIDOS

Tabla 11.

Infraestructura de la UPS de Patologia Clinica de primer nivel de atencién.

INFRAESTRUCTURA
UPS DE PATOLOGIA CLINICA DE PRIMER NIVEL DE ATENCION

PRIMER NIVEL DE ATENCION

-3 I-4
CPA SPA CPA SPA
Area Atencién Pre Analitica X X X X
(Toma de muestras)
Area Analitica X X X X
(Procesamiento de muestras)
Area de Lavados y esterilizacion X X X X

CPA: Con poblacion asignada.

SPA: Sin poblacién asignada.
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Tabla 12

Equipamiento de la UPS de Patologia Clinica de primer nivel de atencién.

EQUIPAMIENTO
UPS DE PATOLOGIA CLINICA DE PRIMER NIVEL DE ATENCION

PRIMER NIVEL DE ATENCION

-3 -4

CPA SPA CPA SPA
Microscopio binocular estandar X X X X
Microscopio X X
Centrifuga universal de tubos X X X X
Centrifuga para hematocrito X X X X
Equipo de Bafio Maria X X X X
Contador de células sanguineas X X X X
Espectrofotdmetro / Fotometro digital X X X X
Incubadora de cultivo
Refrigeradora para laboratorio con termémetro
Refrigeradora X X X X
Termometro para refrigeradora X X X X

Analizador de electrolitos y gases en sangre
Analizador con tres diferenciales hematolégicos
Analizador con cinco diferenciales hematoldgicos
Coagulémetro semiautomatico / automatico
Cabina de flujo laminar

Citémetro de flujo

Microscopio de fluorescencia

Equipo de electroforesis

CPA: Con poblacion asignada.

SPA: Sin poblacién asignada.

X Equipamiento opcional.




Tabla 13

Recursos Humanos de la UPS de Patologia Clinica de primer nivel de atencion.

RECURSOS HUMANOS
UPS DE PATOLOGIA CLINICA DE PRIMER NIVEL DE ATENCION

PRIMER NIVEL DE ATENCION

-3 -4

CPA SPA CPA SPA

MEDICO ESPECIALISTA en Patologia Clinica

TECNOLOGO MEDICO EN:

Laboratorio Clinico y Anatomia Patoldgica X X X X
BIOLOGIA X X X X
QUIMICO FARMACEUTICO X X X X

Especialista en Analisis Bioquimico

TECNICO DE LABORATORIO X X X X

CPA: Con poblacion asignada.

SPA: Sin poblacién asignada.

acuerdo a la categoria.

X Recursos humanos opcional, sin embargo, al menos debe estar uno de ellos de
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Tabla 14

Organizacion para la atencion de la UPS de Patologia Clinica de primer nivel de

atencion.

ORGANIZACION PARA LA ATENCION
UPS DE PATOLOGIA CLINICA DE PRIMER NIVEL DE ATENCION

PRIMER NIVEL DE ATENCION

-3 I-4
CPA SPA CPA SPA

Horas de atencion (colocar nimero de horas/dia)
Realiza pruebas rapidas de ayuda diagnostica

Uso de formatos estandarizados y registro de recepcion,
procesamiento y entrega de resultados

Registro de toma de muestras, segln corresponda
Procedimientos de Bioquimica

Procedimientos de Hematologia

X X X X
X X X X

Procedimientos de Microbiologia

X X X X X
X X X X X

Procedimientos de Inmunologia
Procedimientos de Banco de érganos y células madre
Procedimientos de Biologia Molecular

Procedimientos de Laboratorio de histocompatibilidad,
segun corresponda

Se garantiza 24 horas de atencion, especialmente para
la atencién de las areas criticas segun corresponda
(Emergencia, Unidad de Cuidados Intensivos, Centro
Quirargico y Centro Obstétrico),

Control de calidad Interno X X X X
Control de calidad Interlaboratorial

Control de calidad Interlaboratorial pre analitico

Control de calidad Externo

Sistema de manejo de residuos. X X X X
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Tabla 15

Estandares de acreditacion del Macroproceso atencion de apoyo diagnostico y

tratamiento de la UPS de Patologia Clinica de primer nivel de atencion.

) CRITERIO DE _CATECORIA
MACROPROCESO ESTANDAR CALIFICACION
APLICABLE -3 -4

Atencion de Apoyo diagnéstico y ADT-1 ADT1-1 X X
tratamiento ADT1-2 X X
ADT-2 ADT2-1 X X
ADT2-2 X X
ADT-3 ADT3-1 X X
ADT3-2 X X

ADT3-3

ADT3-4

ADT3-5

ADT3-6

ADT3-7
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Tabla 16

Criterios de los estandares de acreditacion del Macroproceso atencion de apoyo

diagnostico y tratamiento de la UPS de Patologia Clinica de primer nivel de

atencion.
CRITERIOS DE EVALUACION
ESTANDAR CODIGO CRITERIO
CRITERIO
Los servicios de apoyo al diagnéstico y tratamiento
del establecimiento de salud tienen y aplican
ADT-1 ADTI-1 normas y guias de procedimientos para la
Los servicios de apoyo atencion.
gle?r%:(t)iigzola i d)gneitézzaglnelesnlﬁ (O: N.o dispone; 1: Dispone, pero no esta
C actualizada, 2: Cumple con todo lo establecido).

procedimientos

ADT1-2 Los servicios de apoyo al diagnéstico tienen y
aplican programas de control de calidad.
(0: No tienen plan operativo; 1: No todos los
servicios cuentan con plan operativo; 2: Todos
tiene plan operativo).

ADT2-1 Los resultados de los examenes se entregan

ADT-2 oportunamente a los profesionales de la atencion
clinica y a los usuarios segun estandares de
tiempo previamente definidos por el

El proceso de planeacion del establecimiento de salud.

IC;Idii(\j/(()as)t/igt;igg?Iegitgglnnc’?sl?izz (0: No qumple; 1: A veces cumple 0 esté,encima

cuando la patologia lo hace Qel estandar.; 2. Se cu.m_ple segun estandares
. internos previamente definidos).

necesario.

ADT2-2 Los resultados de los exdmenes se registran en
medios manuales o sistema informatico y se
incluye los tiempos transcurridos entre la solicitud,
la recepcion de la muestra y la entrega del
resultado.

(0: No se registra; 1: Se registra parcialmente; 2:
Se registra siempre).

ADT3-1 Los servicios de apoyo al diagnéstico y tratamiento
desarrollan indicadores de calidad relacionados

ADT-3
con la entrega oportuna de sus productos y en
funcion de las necesidades de los pacientes.

:c?ti\?i?jgtdrglsa la ngdad ii)ol;lcs) (0: No cuenta con ir}d_icadores; 1 Cu_enta, pero no
) e A para todos los servicios de apoyo diagnéstico; 2:
diagnéstico segln C .
o . umple con todo lo establecido).
normatividad nacional,
subsectorial o institucional. ADTS3-2 La calidad de los resultados de los examenes y/o

tratamientos se garantiza por medio de calibracién
de equipos y el control de calidad de los
procedimientos.

(0: No se realizan calibraciones; 1: Se realizan,
pero no sistematicamente; 2: Se realizan
sistematicamente y segun planificacion).
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Anexo 2.

DEFINICION CONCEPTUAL DE LAS CATEGORIAS

CESAR VALLEJO

ESCUELA DE POSTGRADO

Disefio de Infraestructura, equipamiento y recursos humanos de una Unidad

Productora de Servicios de Salud de Patologia Clinica de categoria I-4.

Es el macroproceso por el cual se disefia las caracteristicas fisicas de
infraestructura y ambientes, asi como la ubicacion y dimensiones de los ambientes
gue constituyen a una UPS de Patologia Clinica para cumplir con la normativa

vigente en la categoria I-4.

Este macroproceso también incluye la planificacion de recursos humanos
con el cual se dispondra en funcién a la capacidad resolutiva que adopta un

laboratorio de andlisis clinico de categoria I-4.

Por otro lado, se debe tener en consideracion la elaboracion de un listado
con el minimo requerimiento disponible de equipamiento que permita cumplir con

las actividades propias de la UPS de Patologia Clinica de categoria I-4.

Creacidn y/o constitucion de una empresa de la categoria Unidad Productora

de Servicios de Salud de Patologia Clinica de categoria I-4.

La creacion de la empresa de manera formal y lista para empezar sus actividades
incluye la obtencién de una serie de permisos que incluyen la inscripcion de la
empresa en registros publicos, la inscripcion en la Sunat, obtencién de la licencia
de funcionamiento municipal y finalmente el inicio de actividades por parte de la

DISA, Diresa o0 quien haga sus veces a nivel regional.

La creacion de una empresa habilitada para su funcionamiento en la
denominacion en el ambito de la salud a diferencia de otros requiere un permiso

especial para iniciar sus actividades.
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Categorizacion de una Unidad Productora de Servicios de Salud de Patologia

Clinica de categoria I-4.

La categorizacion es el macroproceso por el cual una UPS de Patologia clinica en
funcién a su infraestructura, recursos humanos, equipamiento y organizacion para

la atencidn, determinan su capacidad resolutiva.

La categorizacion permite establecer el nivel de capacidad resolutiva que

tiene una Unidad Productora de Servicios de Patologia Clinica.

Acreditacion de una Unidad Productora de Servicios de Salud de Patologia

Clinica de categoria I-4.

La acreditacién es el macroproceso por el cual una UPS de Patologia Clinica
categorizada busca certificar sus procesos, cumpliendo para tal con ciertos
estandares que indican que certifica criterios de calidad basados en la eficacia y
eficiencia en todos los aspectos del proceso pre-analitico, analitico, post-analitico,

de servicios de apoyo y de gestion.
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Anexo 3.
INSTITUCIONES QUE SE VISITO PARA SOLICITAR INFORMACION

Superintendencia Nacional de Registros Publicos (Sunarp)

SUNAR

SUPERINTENDEN >
CIA
DE LOS REGISTROS*G

BLICOS
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Municipalidades que se visitaron: Rimac, Los Olivos, San Martin de Porres.

rﬁ—ﬁ’ " MUNICIPALIDID DEL nm
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Sy
ESCUELA DI;FPOSTGRADO
Anexo 4.
MATRIZ DE CONSISTENCIA

Creacion, disefio y ejecucion de Unidades Productoras de Patologia Clinica de atencién primaria -4 acreditada de acuerdo
a normativa vigente

PROBLEMA

OBJETIVOS

HIPOTESIS

Problema general:

¢,Coémo es el proceso de creacion, disefio y ejecucién de
Unidades Productoras de Patologia Clinica de primer
nivel de atencion en la categoria -4, acreditada de
acuerdo a la normativa vigente en el Per(?

Problemas especificos:

¢,Cual es el proceso de disefio en infraestructura,
equipamiento y recursos humanos de una Unidad
Productora de servicios de Salud de Patologia Clinica de
categoria I-4 segun la normativa vigente en el Pert?

¢,Cudl es el proceso de creacién de una empresa Unidad
Productora de servicios de Salud de Patologia Clinica
segln la normativa vigente en el Per(?

¢,Cudl es el proceso para la categorizacion I-4 de una
Unidad Productora de servicios de Salud de Patologia
Clinica segun la normativa vigente en el Pera?

¢, Cuél es el proceso para la acreditacion de Unidad
Productora de servicios de Salud de Patologia Clinica de
categoria I-4 segin la normativa en el Per(?

Objetivo General:

Elaborar los procesos de creacién, disefio y ejecucién de
Unidades Productoras de Patologia Clinica de primer
nivel de atencion en la categoria I-4, acreditada de
acuerdo a la normativa vigente en el Pera.

2.6.2. Objetivos especificos:

Elaborar los procesos de disefio en infraestructura,
equipamiento y recursos humanos de una Unidad
Productora de servicios de Salud de Patologia Clinica de
categoria I-4 segun la normativa vigente en el Peru.

Diseflar los procesos de creaciébn de una empresa
Unidad Productora de servicios de Salud de Patologia
Clinica segun la normativa vigente en el Per(.

Elaborar los procesos para la categorizacion I-4 de una
Unidad Productora de servicios de Salud de Patologia
Clinica segun la normativa vigente en el Peru.

Elaborar los procesos para la acreditacion de Unidad
Productora de servicios de Salud de Patologia Clinica de
categoria I-4 segun la normativa en el Pera.

Hipotesis General:

La normativa vigente no explica
mediante un mapeo de procesos la
creacion, disefio y ejecucién de una
Unidad Prestadora de Servicios de
Patologia de atencion primaria [-4;
ademas de no haber normativa y/o
documento técnico que indique los
pasos y/o secuencia para la creacion
(constitucion formal como empresa),
disefio y ejecucion de una Unidad
Prestadora de Servicios de Patologia
de atencién primaria I-4.
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