Nombre Proceso LABORATORIO SALUD PUBLICA M-PDS-GSP-LSP-

37 .. PR-025
C ﬂf":'Gobernacmn de PROCEDIMIENTO PARA LA

Cédigo

VERIFICACION DE ESTANDARES DE | Versién 1

UNDINAMARCA Nombre ., CALIDAD EN SALUD PUBLICA PARA

LOS LABORATORIOS DE LA RED DE =~ Fechade oy o020

CUNDINAMARCA Aprobacién
1. OBJETIVO: 2. ALCANCE:
Establecer el procedimiento para la verificacion de los Este procedimiento Inicia con las etapa de planeacién de
estdndares de calidad que deben cumplir los las actividades para las redes de laboratorios, hasta el
laboratorios que conforman la red de laboratorios del cierre del plan de mejoramiento

departamento de Cundinamarca en cumplimiento de la
resoluciéon 1619 de 2015 y el decreto 2323 de 2006

3. TERMINOLOGIA:

CAPACIDADES BASICAS DE UN LABORATORIO: Son el conjunto de facultades y recursos esenciales que incluyen
el talento humano, fisico, tecnoldgico y financiero; la estructura organizacional, procesos y procedimientos técnicos y
administrativos, que garantizan el funcionamiento de un laboratorio.

CONTROL: Es el proceso mediante el cual la autoridad sanitaria competente interviene para aplicar los correctivos
sobre caracteristicas o situaciones criticas o irregulares identificadas en los laboratorios a los que se realiza
inspeccion y vigilancia.

ESTANDARES DE CALIDAD PARA LOS LABORATORIOS DE LA RED NACIONAL DE LABORATORIOS: Requisitos
técnicos definidos por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima y el Instituto Nacional
de Salud - INS, con el fin de realizar la correspondiente verificacion en los laboratorios que se incorporen a la Red
Nacional.

EVENTO DE INTERES EN SALUD PUBLICA (EISP): aquellos eventos considerados como importantes o
trascendentes para la salud colectiva por parte del Ministerio de Salud y Proteccién Social, teniendo en cuenta
criterios de frecuencia, gravedad, comportamiento epidemiolégico, posibilidades de prevencion, costo-efectividad de
las intervenciones, e intervenciones e interés publico, que ademas, requieran ser enfrentados con medidas de salud
publica.

EXAMENES DE LABORATORIO DE INTERES EN SALUD PUBLICA:Pruebas) analiticas orientadas a la obtencién de
resultados para el diagndstico y/o confirmacion de los eventos sujetos'a vigilancia en salud publica y examenes con
propésitos de vigilancia y control sanitario, de conformidad con lasidisposiciones que sobre la materia establezca el
Ministerio de la Proteccién Social.

INSTRUMENTOS DE VERIFICACION DE LOS ESTANDARES-DE CALIDAD EN SALUD PUBLICA: Documento
técnico disefiado por el Instituto Nacional de Salud - INS 'y el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos - INVIMA, que permite la evaluacidon del cumplimiento de los estandares de calidad en salud publica.

INVIMA: Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.
INS: Instituto Nacional de Salud

LNR: Laboratorio Nacional de Referencia.

LSPC: Laboratorio de Salud Publicaide Cundinamarca

NOTIFICACION: Actuacién/mediante la cual se pone en conocimiento de los interesados el contenido de los actos
administrativos, que tieng como finalidad garantizar los derechos de defensa y contradiccién, ademas de asegurar los
principios superiores de celeridad y eficacia de la funcién publica.

NOTIFICACION ELECTRONICA: Notificacién electrénica: Facultad de las autoridades para notificar o poner en
conocimiento sus actos administrativos empleando medios electrénicos, con el requisito previo de que el
administrado haya aceptado este medio de notificacion.

NOTIFICACION PERSONAL: Mecanismo por medio del cual la entidad pone en conocimiento del interesado de
manera personal la decisién en una actuacién administrativa.

NOTIFICACION POR AVISO: Procedimiento de notificacidon que se surte si no se ha podido hacer la notificacion
personal de un acto administrativo; consistente en él envié del aviso acompafiado de copia integra del acto
administrativo al interesado; este aviso se puede publicar en la pagina electrénica y en todo caso en un lugar de
acceso al publico de la respectiva entidad cuando se desconozca la informacién sobre el destinatario. En si es una
forma supletoria de poner en conocimiento del interesado los actos administrativos, pues procede en caso de que no
pueda surtirse la notificacién personal.

RNL: Red Nacional de Laboratorios

SEGUIMIENTO: Es el analisis y recopilacion sistematica de informacién que da cuenta de los avances de los planes
operativos de inspeccidn, vigilancia y control.

4. GENERALIDADES Y O POLITICAS DE OPERACION:

e Este procedimiento aplica a los laboratorios que ofrezcan la realizaciéon de andlisis o pruebas de laboratorio de
eventos de interés en salud publica y de analisis o pruebas de laboratorio para la vigilancia y control sanitario, bien
sea publica o privada en el Departamento de Cundinamarca.

e Las Visitas para la aplicacion de estandares de autorizacion de laboratorios que realizan analisis de interés en salud
publica y de vigilancia y control sanitario (resolucién 1619 de 2015) a los integrantes de la red son programadas por
los lideres técnicos y/o los profesionales de cada programa, teniendo en cuenta las siguientes prioridades:

- Visitar en primer lugar a las IPS publicas del Departamento, (para laboratorios clinicos)

- Resultados en la participacion de los programas de evaluacidén externa directa e indirecta del desempefio.
- Solicitudes del Ministerio de salud, Instituto Nacional de Salud, INVIMA, entre otros entes de control.

- Seguimiento a visitas anteriores de estandares de calidad

e La programacién de las visitas de aplicacion de estandares se registrara en el formato de Programacion y
seguimiento de visitas o asistencias técnicas a las redes de laboratorios.

e Anualmente como fecha limite al 31 de enero, los laboratorios de las redes deberan aplicar la autoevaluacion de los
estandares y remitir al laboratorio de salud publica de Cundinamarca un CD con la autoevaluacion y las evidencias
que soportan cada uno de los estdndares, organizadas de la siguiente manera:

Carpeta con el nombre del grupo de estandares y en cada carpeta relacionar cada uno de los numerales de los



estandares con su respectiva evidencia. Se puede presentar que la evidencia aplique en otros numerales, pero se
requiere adjuntar en cada numeral que lo solicita.

Ejemplo

Carpeta 1. Organizacién y gestion

Estandar 1.1 Evidencia

Estandar 1.2 Evidencia

e Las visitas de aplicacién de estdndares de calidad sera realizada:

Para los laboratorios que presentan cumplimiento en la verificacion de estandares se realizara visita de seguimiento
cada cuatro afios.

Para los laboratorios con calificacion menor al 50% se realizara visita de seguimiento anualmente.

e Los seguimientos a los planes de mejoramiento enviados por los laboratorios se realizaran semestralmente por los
profesionales y lideres encargados para tal fin.

e Se tendra como criterio de participacidon, todo laboratorio que haga parte del registro de laboratorios RELAB
Ministerio de Salud y Proteccidon Social

o El laboratorio de salud publica aplicard las herramientas de verificacion de estdndares que se encuentren vigentes
del Instituto Nacional de Salud y del INVIMA segun el tipo de laboratorio al que se esté visitando.

e Los estandares de calidad contienen los siguientes criterios: organizacion y gestion, talento humano, infraestructura
y dotacion, referencia y contrarreferencia, bioseguridad y manejo de residuos, proceso prioritario, los cuales
permiten evaluar la operacién y la gestion de los laboratorios que conforman la RNL

- ORGANIZACION Y GESTION: Comprenden aquellos aspectos administrativos y de gestién que hacen referencia al
funcionamiento y los procesos que garantizan la realizacion de, todas las actividades misionales correspondientes al
quehacer de los laboratorios, con eficiencia, calidad y oportunidad.

- TALENTO HUMANO: Son aquellos requisitos inherentes a las politicas de personal, descripcion de puestos de
trabajo, y criterios que demuestren la competencia del talento humano que labora en el laboratorio.

- INFRAESTRUCTURA Y DOTACION: Se refiere a los requisitos minimos de las instalaciones fisicas en cuanto a:
organizacion de secciones y areas funcionales del espacio fisico donde se desarrollan las actividades del laboratorio,
con su respectiva dotaciéon, mantenimiento y sistemas de comunicacién y registro.

- BIOSEGURIDAD Y MANEJO DE RESIDUOS: Define la implementacion de medidas, procedimientos basicos de
bioseguridad y manejo de residuos de acuerdo a la normatividad vigente.

- PROCESOS PRIORITARIOS (APOYO A LA VIGILANCIA): Incluye las.actividades que el laboratorio debe realizar
en apoyo a la vigilancia de eventos de interés en salud publica en el marco del Sistema de Vigilancia en Salud
Plblica, conforme al decreto 3518 del 2006.

- REFERENCIA Y CONTRAREFERENCIA: Evalla el cumplimiento de los estdndares de calidad y bioseguridad
definidos para la recoleccién, manipulacidn, remision, transporte y conservacion de muestras.

e Los criterios a evaluar tienen una ponderacién:

TIPO A o de obligatorio cumplimiento por afectar directamente el funcionamiento tanto técnico como administrativo y
su incumplimiento, eventualmente podria afectar el normal desempefio del laboratorio, a estos criterios se les asigna
un valor de 3.

TIPO B o superiores de evaluacion de la calidad de acuerdo a los cuales su incumplimiento entorpecera el
funcionamiento del laboratoriofafectando su desempefio. Estos criterios serdn sometidos a mejoramiento a corto
plazo, condicionando la certificacion de autorizacion a su cumplimiento, a los cuales se les ha asignado un valor de 2

TIPO C o de cumplimiento para el mejoramiento de la calidad del laboratorio, pero que no son requisitos obligatorios
para el funcionamiento del mismo, su incumplimiento serd sometido al mejoramiento a mediano plazo, a los cuales
se les ha asignado un valor de 1.

e Se debe verificar la evidencia disponible que demuestre el cumplimiento del requisito en cada uno de los criterios
definidos en la herramienta, teniendo en cuenta si cumple (C ), No cumple (NC), o no aplica (NA) y calificar el nivel
de implementacion asi:

1: Cumple
0: No cumple

Teniendo en cuenta el valor del criterio, la calificacién final del requisito serd, la asignada al criterio, multiplicada por
el nivel de implementacion:

Ej: Si se estd evaluando un criterio tipo A (3), cuyo nivel de implementacién es cumple (1), la calificacion final del
mismo serd 3 (3x 1 = 3)

Cada criterio es promediado de forma ponderada y sumado a la calificacion final.
o La calificacion final se clasifica de la siguiente manera:

CUMPLE: En este rango se encuentran aquellos laboratorios que tienen un porcentaje de cumplimiento igual o mayor
al 80% de los requisitos evaluados

NO CUMPLE: En este rango se encuentran aquellos laboratorios que tienen un porcentaje inferior al 80% de
cumplimiento de los requisitos evaluados.

e Para la calificacién con el Instrumento de verificacion de estandares de calidad en salud publica para laboratorios
privados que se incorporen a la red nacional de laboratorios (laboratorios de alimentos) se deberd calcular el
porcentaje de cumplimiento, registrarlo en la casilla de observaciones de este formato y en el informe de asistencia
técnica.

e Registrar en la casilla de observaciones las debilidades, fortalezas y los hallazgos evidenciados en la herramienta y
en el informe de asistencia técnica los hallazgos.

5. DOCUMENTOS APLICABLES 6. ANEXOS

e Decreto 2323 de 2006 « Asistencia técnica - Encuesta de satisfaccion

e Resolucién 1619 de 2015 e Informe de Asistencia Técnica


http://isolucion.cundinamarca.gov.co/Isolucion//FrameSetArticulo.asp?Pagina=BancoConocimiento4Cundinamarca/d/ddcd9d8968984e41b1f91be40795a9a6/ddcd9d8968984e41b1f91be40795a9a6.asp?IdArticulo=10475
http://isolucion.cundinamarca.gov.co/Isolucion//FrameSetArticulo.asp?Pagina=/Bancoconocimiento4Cundinamarca/4/4942D7F4-F56E-4CDD-9D0D-CF60CEEFC7BF/4942D7F4-F56E-4CDD-9D0D-CF60CEEFC7BF.asp?IdArticulo=4212
http://isolucion.cundinamarca.gov.co/Isolucion//FrameSetArticulo.asp?Pagina=BancoConocimiento4Cundinamarca/9/9fcf16af5c244497be2326a49bb22129/9fcf16af5c244497be2326a49bb22129.asp?IdArticulo=10290
http://isolucion.cundinamarca.gov.co/Isolucion//FrameSetArticulo.asp?Pagina=/Bancoconocimiento4Cundinamarca/1/13A2A273-01DC-4650-9BD2-F0B904CFA1B2/13A2A273-01DC-4650-9BD2-F0B904CFA1B2.asp?IdArticulo=6165

e Resolucién 561 de 2019

e Herramienta de verificacién de estandares de calidad
en salud publica

e Herramienta de verificacion de estandares de calidad
en salud publica laboratorios de analisis fisico quimico y
microbioldgico de aguas

e Instrumento de verificacion de estédndares de calidad
en salud puUblica para laboratorios privados que se
incorporen a la red nacional de laboratorios -alimentos

e Informe de verificacién de métodos

e Programacion y seguimiento de visitas o asistencias
técnicas a las redes de laboratorios

e Plan de Mejoramiento

7. DESCRIPCION DE ACTIVIDADES

|Item|| Flujograma || Descripcion / Documentos H Responsable || Registro
INICIO
INICIO
1
. o, Realizando la caracterizacién de cada || Profesional o || Caracterizacion
Realizar la caracterizacion una de las redes: aguas, alimentos, lider técnico red de
de la red de laboratorios laboratorios clinicos, laboratorios de | del laboratorio| laboratorios de
2 citologia, con la informacion del de salud aguas,
laboratorio, ensayos que realizan publica alimentos,
clinicos
. . Solicitando y revisando-las auto Profesional o N. A
Revisar auto evaluaciones evaluaciones de los laboratorios de la || lider técnico
de los laboratorios de la red, con sus respectivas evidencias. || del laboratorio
3 red del Departamento. de salud
publica
= T i Realizando la priorizacion de acuerdo || Profesional o || Programacion y
Realizar la priorizacion para a los criterios definidos en el numeral || lider técnico | seguimiento de
la aplicacion de los " 4 y registrando la planificacion de la || del laboratorio visitas o
4 estandares de calidad visita en el formato de programacién de salud asistencias
p de visitas de asistencia técnica publica técnicas a las
redes de
laboratorios
8 o Enviando por correo electrénico al Profesional o Oficio
Comunicar la visita al laboratorio programado, oficio lider técnico Correo
laboratorio programado comunicando oportunamente sobre la || del laboratorio electrénico
5 visita para la verificacion de de salud
estandares de calidad de acuerdo con publica
lo descrito en el numeral 4 de este
documento.
. - Realizando reunién de apertura, Profesional del Informe de
Realizar la visita de aplicando la herramienta de laboratorio de Asistencia
verificacion verificacién de estdndares de calidad, | salud publica Técnica
6 revisando las evidencias presentadas, | que asisten a
realizando recorrido por el laboratorio visita Informe de
y las dreas transversales del proceso. verificacion de
métodos
Seleccionando metodologia para
hacer la trazabilidad a las muestras Herramienta de
seleccionadas y registrando en el verificacion de
formato informe de verificacidon de estandares de
Métodos. calidad en salud
publica
Elaborando el informe de los
resultados obtenidos en la visita y la
herramienta de verificacién de
estdndares de calidad.
o o -Emitiendo concepto final de la visita Profesionales Informe de
Emitir concepto de la visita una vez aplicada la herramienta de | del laboratorio Asistencia
de estandares de calidad, verificaciéon y segun aplique de la de salud Técnica
7 siguiente manera publica que
asisten a visita Informe de
CUMPLE: En este rango se verificacion de
encuentran aquellos laboratorios que métodos
tienen un porcentaje de cumplimiento
igual o mayor al 80% de los requisitos Herramienta de
evaluados verificacién de
estdndares de
NO CUMPLE: En este rango se calidad en salud
encuentran aquellos laboratorios que publica

tienen un porcentaje inferior al 80%


http://isolucion.cundinamarca.gov.co/Isolucion//FrameSetArticulo.asp?Pagina=BancoConocimiento4Cundinamarca/9/98473ced636f4058ada8f3f8acbd1635/98473ced636f4058ada8f3f8acbd1635.asp?IdArticulo=15344
http://isolucion.cundinamarca.gov.co/Isolucion//FrameSetArticulo.asp?Pagina=BancoConocimiento4Cundinamarca/c/c738a60327694380888144b7964d2210/c738a60327694380888144b7964d2210.asp?IdArticulo=10076
http://isolucion.cundinamarca.gov.co/Isolucion//FrameSetArticulo.asp?Pagina=BancoConocimiento4Cundinamarca/2/297fd8e9d9224e13bd9dce4326215172/297fd8e9d9224e13bd9dce4326215172.asp?IdArticulo=10737
http://isolucion.cundinamarca.gov.co/Isolucion//FrameSetArticulo.asp?Pagina=BancoConocimiento4Cundinamarca/2/2a52ec6a51564aad88efa29b1c3b9dba/2a52ec6a51564aad88efa29b1c3b9dba.asp?IdArticulo=10736
http://isolucion.cundinamarca.gov.co/Isolucion//FrameSetArticulo.asp?Pagina=BancoConocimiento4Cundinamarca/0/081c32298f7140ac996328053474df7b/081c32298f7140ac996328053474df7b.asp?IdArticulo=7609
http://isolucion.cundinamarca.gov.co/Isolucion//FrameSetArticulo.asp?Pagina=BancoConocimiento4Cundinamarca/6/6abdbb4f26dd446397be7c22a2008e36/6abdbb4f26dd446397be7c22a2008e36.asp?IdArticulo=9720
http://isolucion.cundinamarca.gov.co/Isolucion//FrameSetArticulo.asp?Pagina=/Bancoconocimiento4Cundinamarca/E/EB071BAA-0CC6-439E-9C83-7AA7B582B9D0/EB071BAA-0CC6-439E-9C83-7AA7B582B9D0.asp?IdArticulo=5460

de cumplimiento de los requisitos
evaluados. Y ante este incumplimiento
se podran presentar las siguientes
situaciones técnicas:

CIERRE TEMPORAL DEL AREA:
Cuando se determine que un(as)
area(s) del laboratorio se encuentran
en incumplimiento es decir presente
situaciones criticas que afectan la
confiabilidad de los resultados
emitidos.

SUSPENSION DE
METODOLOGIA(S): Cuando no se
garantice el aseguramiento de la
calidad analitica.

Solicitando al laboratorio visitado
cuando quede con concepto de No
cumple, la elaboracién y envio de un
plan de mejoramiento en un tiempo
no mayor a 30 dias calendario.

Si el laboratorio obtiene un concepto
de No cumple y la calificacién
obtenida esta por debajo del 60% se
debe remitir con corte trimestral
informe a la entidad competente ver

numeral 14
5 Entregando el instrumento, el informe || Profesionales Informe de
Entregar el instrumento de verificacion de métodos de visitas | del laboratorio Asistencia
diligenciado y el Informe de Asistencia Técnica de salud Técnica
8 diligenciados y firmados por todos los plblica que
asistentes a la visita de aplicacién o | asisten a visita Informe de
seguimiento de estdndares de calidad. verificacion de
métodos
Herramienta de
verificacion de
estandares de
calidad en salud
publica
. Elaborando y enviando el plan de Laboratorio Plan de
Elaborar y enviar plan de mejoramiento en un tiempo no mayor visitado mejoramiento
mejoramiento a/30 dias calendario en el formato del
9 |, laboratorio de salud publica el cual
incluye el hallazgo, acciones
" propuestas, responsables y tiempos
definidos.
. N Revisando el plan de mejoramiento ||Profesional(es) Correo
Revisar y aprobar ylel plan enviado por los laboratorios visitados | del Laboratorio electrénico
de mejoramiento y solicitando los ajustes si se de Salud
10 requieren Publica que
realizaron la
visita
. o Realizando un primer seguimiento a la ||Profesional(es) Correo
Realizar seguimiento a los eficacia de las acciones del Laboratorio electrénico
planes de mejoramiento implementadas a través de la de Salud
11 verificacién de los soportes enviados Plblica que Oficios
por los laboratorios al laboratorio de realizaron la
salud publica acorde a los tiempos y visita

actividades establecidos en el plan de
mejoramiento aprobado.

NOTA: Cuando los laboratorios no
cumplan con él porcentaje (%)
minimo establecido, pero se
encuentren en plan de mejoramiento
podran seguir ejerciendo sus
actividades siempre y cuando no
exista ninguna condicién critica que
ponga en riesgo la confiabilidad de los
resultados emitidos por el laboratorio
y no se encuentre cerrado.
Igualmente deberan presentar el plan
de mejoramiento a la autoridad
sanitaria competente dentro del plazo
establecido en este procedimiento.

Realizando un segundo seguimiento
donde si se demuestra aun el no
cumplimiento de los estandares por
parte del laboratorio pero se
evidencia mejoramiento con los
evidencias de las acciones realizadas
se concederd una segunda y ultima
visita de seguimiento de verificacion.

Si cumple continua actividad 13



no [ 14

Si después de esta visita el
laboratorio aun no presenta el

cumplimiento del 80% se remitird a la

12 Cumple los estdndares?

Generar requerimiento
frente a los
incumplimientos una vez
realizada la visita de
verificacion de estandares

13

entidad de control competente para la

toma de las medidas sanitaras que
corresponden definidas en el numeral
14

Oficios
Correo
electrénico

Profesional
(Lider de
calidad - lider
técnico) /
Laboratorio de
Salud Publica

Elaborando y comunicando los
requerimientos necesarios cuando los
laboratorios no cumplan con el envio

del plan de mejoramiento o de los
soportes a las acciones del plan, y
continden en silencio administrativo.

Primer requerimiento: Remitiendo al
personal del laboratorio visitado por
correo electrénico cuando no se
recibe respuesta al envio de los
planes de mejoramiento. Se da un
plazo de respuesta de 15 dias
calendario

Segundo requerimiento: Remitido
oficio cuando no se recibe respuesta
al primer requerimiento y va dirigido

al Gerente o representante legal de la

entidad a la que pertenece el
laboratorio con copia al profesional
del laboratorio visitado, al INS y al

INVIMA. Va firmado por el Subdirector
del laboratorio de salud publica. Se da

Notificar a las entidades de
control los resultados,
medidas tomadas y/o las
situaciones presentadas.

Realizar visitas de
seguimiento al laboratorio
con cumplimiento de
estédndares de calidad

15

16 FIN
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afios de vigencia con el fin de verificar

Nombre:
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un plazo de 15 dias calendario para
dar respuesta.

Profesional Oficios
(Lider de

calidad - lider
técnico) /

Laboratorio de

Salud Publica

Notificando al Ministerio de salud y
proteccidn social, a‘la
Superintendencia de salud, al Invima
y al Instituto Nacional’de salud los
resultados de’las visitas, las y si se
presenta alguna de las situaciones:

1. Cuando el laboratorio evaluado no
alcance el porcentaje establecido del
80% .y se evidencia que los hallazgos
afeetan la capacidad de respuesta del
laboratorio (calificacién inferior al
60%).

2. Cuando no se obtenga respuesta
frente al segundo requerimiento del
envio del plan de mejoramiento o de
las evidencias de avance a las
actividades de los planes de
mejoramiento aprobados.

3. Cuando el laboratorio visitado no
alcance el porcentaje establecido del
80% en el segundo seguimiento
realizado.

Profesional N.A.
(Lider de

calidad - lider
técnico) /

Laboratorio de

Salud Publica

Realizando una visita de seguimiento
al Laboratorio antes de cumplir los 4

y mantener el cumplimiento de los
estandares de calidad

Nota. En caso de presentarse alguna
solicitud de un ente de control o una
situacion particular que ponga en
riesgo el cumplimiento de los
estandares durante la vigencia, se
podra programar una visita adicional

Fin del procedimiento
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