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INTRODUCCION

Vigilancia en
Salud
Publica

Ejes
estratégicos
RNL

\
investigacion

Prestacion
de servicios

Gestion de
calidad

\
|
|

La RNL es un Sistema
técnico gerencial cuyo
objeto es la integracion
funcional de laboratorios
nacionales de referencia,
|laboratorios de salud
publica, laboratorios
clinicos, otros laboratorios,
y servicios de toma de
muestras y microscopia

Decreto 2323 de 2006.
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. RESOLUCION 1619 DE 2015

BLICA

‘lLANClA EN SALUD

/ es una funcion esencial asociada a la
responsabilidad estatal y ciudadana de

SISTEMA
DE
GESTION
DE LA RNL

TION DE CALIDAD

 Estandares de calidad
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INsTITUTO
NACIONAL DE
SALUD

(Son laboratorios publicos del )
nivel nacional dentro y fuera del
sector salud que cuentan con
recursos técnicos y cientificos,
procesos estructurados,
desarrollos tecnoldgicos y
competencias para cumplir
funciones esenciales en materia
de laboratorio de salud publica
y ejercer como la maxima
autoridad.

LOS ESTANDARES DE CALIDAD PARA

LABORATORIOS

-

Aquellos eventos considerados \
como importantes o trascendentes
para la salud colectiva teniendo en
cuenta criterios de frecuencia,
gravedad, comportamiento
epidemioldgico, posibilidades de
prevencion, costo—efectividad de

las intervenciones, e interés
publico... (Art. 3, Decreto
3518:2006).

~

Funcién esencial asociada a la
responsabilidad estatal y ciudadana
de proteccién de la salud, consistente
en el proceso sistematico y constante
de inspeccion, vigilancia y control del
cumplimiento de normas y procesos
para asegurar una adecuada situacién
sanitaria y de seguridad de todas las
actividades que tienen relacién con la
salud humana (Art. 3, Decreto
3518:2006).

~
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INSTITUTO LOS ESTANDARES DE CALIDAD PARA
NACIONAL DE

SALUD LABORATORIOS

(Son los requisitos basicos ) (
indispensables definidos por el
Ministerio de la Proteccién
Social, que deben cumplir los
actores que desempefian
funciones esenciales en salud
publica (Art. 3, Decreto
2323:2006).

N\ )

Son entidades juridicas de caracter Conjunto de medidas de salud publica
publico con atribuciones para y demas precauciones sanitarias
ejercer funciones de rectoria, aplicadas por la autoridad sanitaria,
regulacidn, inspeccién, vigilancia y para prevenir, mitigar, controlar o

L eliminar la propagacion de un evento
co‘ntrol de los sectores publico y que afecte o pueda afectar la salud de
privado en salud y adoptar medidas la poblacién (Art. 3, Decreto
de prevencion, control y 3518:2006).
seguimiento que garanticen la
proteccion de la salud publica (Art.

3, Decreto 3518:2006).
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INsTITUTO
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SALUD

Requisitos transversales
Herramienta de
recoleccion

¢ Visitas de IVC

" INSTITUTO /g

e NACIONAL DE
< SALUD ~

e Emitir concepto
sanitario de
cumplimiento

e Toma de medidas
sanitarias cuando
aplique

CONTROLAR

® Revision sistematica

de los requisitos de
ACTUALIZAR acuerdo a
necesidades de la
RNL
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INsTITUTO

Nactonst o DEFINICION DE ESTANDARES

SALUD

Implementaci6n de SGC (BPL/1SO17025)
CRITERIO ASPECTOS A

EVALUAR

Lineamientos de proteccion de la informacién

ORGANIZACION
Y GESTION

Disponer e implementar Manual de calidad
Planes de auditorias internas

Estrategias implementadas de aseguramiento de la calidad de
sus actividades de ensayo

Gestion de insumos, reactivos, material de referencia y otros
para la realizacion de actividades técnicas

DEFINICION

Politicas de administracién del riesgo

Comprenden aquellos aspectos Disr.sonibilidad de’planes de contingencia frente a emergencias
sanitarias y/o catastrofes naturales

administrativos y de gestion

gue hacen referencia al

funcionamiento y los procesos

gue garantizan la realizacion de

todas las actividades

correspondientes al quehacer

de los laboratorios, con

eficiencia, calidad y

oportunidad
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CRITERIO

INsTITUTO

Nactonst o DEFINICION DE ESTANDARES

SALUD

ASPECTOS A Implementacién de SGC (BPL/ISO17025)

EVALUAR

Lineamientos de proteccidon de la informacién

ORGANIZACION
Y GESTION

Disponer e implementar Manual de calidad

Planes de auditorias internas

DEFINICION

Estrategias implementadas de aseguramiento de la calidad de
sus actividades de ensayo

Gestion de insumos, reactivos, material de referencia y otros
para la realizacidn da actividades técnicas

PARA ACREDITAR!!!
Procedimientos de
confidencialidad, imparcialidad

Comprenden aquellos aspectos
administrativos y de gestion
gue hacen referencia al
funcionamiento y los procesos
gue garantizan la realizacion de
todas las actividades
correspondientes al quehacer
de los laboratorios, con
eficiencia, calidad y
oportunidad
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INsTITUTO

Nactonst o DEFINICION DE ESTANDARES

SALUD

Definicion de perfiles para los cargos/roles misionales

ASPECTOS

CRITERIO A EVALUAR

Cumplimiento de criterios de seleccion del personal
TALENTO directivo en el marco de lineamientos vigentes a nivel

HUMANO nacional
Designacion de un responsable de calidad,

RERINLCION Designacion de lideres técnicos (o equivalente) necesarios

para cumplir con las actividades misionales a su cargo
Son aquellos requisitos

inherentes a las politicas de

personal, descripcién de Designacion de personal que lidere la gestion ambiental
puestos de trabajo, y del LSP

criterios que demuestren la
competencia del talento
humano que labora en el
laboratorio

Documentacion de mecanismos para entrenar y autorizar
personal para la ejecucion de actividades técnicas, asi
como seguimiento al desempeiio de las actividades

Disponibilidad permanente de personal de apoyo para
mantenimiento general de instalaciones

Deteccion de necesidades de capacitacion y gestion para
fortalecimiento técnico del personal
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INsTITUTO

Nactonst o DEFINICION DE ESTANDARES

SALUD

Definicion de perfiles para los cargos/roles misionales

ASPECTOS

CRITERIO A EVALUAR

Cumplimiento de criterios de seleccion del personal
TALENTO directivo en el marco de lineamientos vigentes a nivel

HUMANO nacional

Designacion de un responsable de calidad,

RERINLCION Designacion de lideres técnicos (o equivalente) necesarios

para cumplir con las actividades misionales a su cargo
Son aquellos requisitos

inherentes a las politicas de

personal, descripcién de Designacion de personal que lidere la gestion ambiental
puestos de trabajo, y del LSP

criterios que demuestren la
competencia del talento
humano que labora en el
laboratorio

Documentacion de mecanismos para entrenar y autorizar

personal para la ejecucigr asi

como seguimiento a

Disponibilidad Hacer meJora. )

mantenimien continua!!! Requisito
listo para

Deteccion d .
eteccion de n acreditacion

fortalecimiento
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. INsTITUTO
p DEFINICION DE ESTANDARES
ALUD
[
Separacion eficaz de areas de acuerdo e infraestructura para la correcta operacion
CRITERIO ASPECTOS
A EVALUAR Registro, seguimiento y control de condiciones ambientales
Instalaciones eléctricas, sanitarias e iluminacion que permitan la ejecucidn de las
actividades técnicas
INFRAESTRUCTUR
AY DOTACION

Disponer de areas para pesaje de materiales/reactivos, lavado de material,
almacenamiento de insumos y reactivos y documentacion.

DOTACION y MANTENIMIENTO

Disponibilidad de dotacién y equipamiento
DEFINICION o ] o . ) .
Procedimiento para manipulacidn, limpieza, uso de los equipos, disponible para el

. - usuario del equipo
e refiere a los requisitos

minimos de las Hojas de vida de equipos

instalaciones fisicas en Plan de operaciones de confirmacién metrolégica
cuanto a: organizacion de

secciones y areas

funcionales del espacio SISTEMAS DE COMUNICACION Y REGISTRO

fisico donde se desarrollan

las actividades del
laboratorio con su Implementacion de sistemas de comunicacion, informatica y conectividad

respectiya .dotaciop, Programas de mantenimiento, actualizacion y proteccién de software
mantenimiento y sistemas

de comunicacion y registro

Estrategias que permitan garantizar la disponibilidad de copia de seguridad de la
informacion generada y definicion de niveles de acceso a la informacion de acuerdo
a las responsabilidades del personal




INsTITUTO
NACIONAL DE
SALUD

CRITERIO

INFRAESTRUCTURA
Y DOTACION

DEFINICION

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 dotacién,
mantenimiento y sistemas
de comunicacién y registro

DEFINICION DE ESTANDARES

ASPECTOS
A EVALUAR

Separacion eficaz de areas de acuerdo e infraestructura para la correcta operacion

Registro, seguimiento y control de condiciones ambientales

Instalaciones eléctricas, sanitarias e iluminacion que permitan la ejecucion de las
actividades técnicas

Disponer de areas para pesaje de materiales/reactivos, lavado de material,
almacenamiento de insumos y reactivos y documentacion.

DOTACION y MANTENIMIENTO

Disponibilidad de dotacién y equipamiento

Procedimiento para manipulacion, limpieza, uso de los equipos, disponible para el usuario
del equipo

Hojas de vida de equipos

Plan de operaciones de confirmacion metroldgica
SISTEMAS DE COMUNICACION Y REGISTR?

Implementacién de sistema

Programas de manten} Hacer mejora

Estrategias que per continua!!! Requisito

responsabiiqades de listo para
acreditacion
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INsTITUTO
NACIONAL DE
SALUD

CRITERIO

REFERENCIAY
CONTRAREFERENCIA

DEFINICION

Evalua el cumplimiento de
los estandares de calidad y
bioseguridad definidos para
la recoleccion,
manipulacién, remision,
transporte y conservacion
de muestras

DEFINICION DE ESTANDARES

ASPECTOS A
EVALUAR

Documentacion frente a criterios para la recoleccion,
manipulacion, remision, transporte y conservacion de

muestras "items” de ensayo" y tiempos de oportunidad de
entrega.

Procedimiento de cadena custodia para las muestras que
lo requieran de acuerdo a las exigencias de ley.

Se asegura que todos los procedimientos incluidos en
referencia y contra referencia son del conocimiento del
personal involucrado en la actividad.

Procedimientos para la verificacion de la trazabilidad de las
muestras.

Procedimientos que especifican las condiciones de
recepcion radicacion y almacenamiento de muestras bajo
criterios aplicables.
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§ DEFINICION DE ESTANDARES

ASPECTOS A
EVALUAR

CRITERIO

IOSEGURIDAD Y
MANEJO DE RESIDUOS

—— MANUAL DE BIOSEGURIDAD
MANUAL DE RESIDUOS
e EPP
Evalua el cumplimiento de
los estandares de calidad y PERMISOS DE VERTIMIENTOS
bioseguridad definidos para
arecolecelon, ESTRATEGIAS DE TRATAMIENTO DE
manipulacidn, remisién,
transporte y conservacion RESIDUOS

de muestras
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INsTITUTO
NACIONAL DE
SALUD

CRITERIO

PROCESO PRIORITARIO

DEFINICION

Incluye todas las actividades
que el Laboratorio debe
realizar en el marco Sistema
de Vigilancia en Salud
Publica y Vigilancia y control
sanitario

4

DEFINICION DE ESTANDARES

ASPECTOS A
EVALUAR

Evalua la participacion del laboratorio en la
construccion de los boletines epidemiolégicos o
publicaciones en conjunto con los responsables de
Vigilancia

Participacion en estudios de vigilancia

Procedimientos para responder en caso de alertas
epidemioldgicas

Participacion en el COVE

Asistencias técnicas a la red

PEED EEDI

Canales de comunicacion con Vigilancia
Participacion en proyectos de investigacion

Ejecucion de actividades analiticas debidamente
validadas
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INsTITUTO
NACIONAL DE
SALUD

CRITERIO

PROCESO PRIORITARIO

DEFINICION

Incluye todas las actividades
que el Laboratorio debe
realizar en el marco Sistema
de Vigilancia en Salud
Publica y Vigilancia y control
sanitario

DEFINICION DE ESTANDARES

~ ASPECTOS A

EVALUAR

Evalua la participacion del laboratorio en la
construccion de los boletines epidemiolégicos o
publicaciones en conjunto con los responsables de
Vigilancia

Participacion en estudios de vigilancia

Procedimientos para responder en caso de alertas
epidemioldgicas

Participacion en el COVE
Asistencias técnicas a la red
PEED EEDI

Canales de comur? . -
Cumplir con los

. requisitos para la
Ejecucior . o
validads validacion y
estimacion de la
incertidumbre...mét
odos y resultados
confiables

Participacid
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INsTITUTO

Naciosss o EVALUACION, CONTROL Y SUPERVISION

SALUD

e Criterios de obligatorio cumplimiento por afectar directamente el funcionamiento
tanto técnico como administrativo, y su incumplimiento eventualmente podria
afectar el normal desempefio del laboratorio.

e EVALUACION=3 CUMPLE TOTALMENTE /0 NO CUMPLE

e Criterios superiores de evaluacion de la calidad de acuerdo a los cuales su
incumplimiento entorpecera el funcionamiento del laboratorio afectando su
desempefio ejemplo: fallas en la oportunidad. Por lo tanto estos criterios seran
sometidos a mejoramiento a corto plazo, condicionando la certificacion de
Autorizacién a su cumplimiento.

“ e EVALUACION=2 CUMPLE TOTALMENTE /0 NO CUMPLE

e Criterios de cumplimiento para el mejoramiento de la calidad del laboratorio, pero
gue no son requisitos obligatorios para el funcionamiento del mismo, su
incumplimiento sera sometido al mejoramiento a mediano plazo.

I I P O C e EVALUACION=1 CUMPLE TOTALMENTE /0 NO CUMPLE
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INsTITUTO

-
B o EVALUACION, CONTROL Y SUPERVISION
L

SALUD

APLICA
HERRAMIENTA'Y
SE EVALUA CADA

REQUISITO

INSTITUTO NACIONAL DE SALUD ©



o EVALUACION, CONTROL Y SUPERVISION

SALUD

PLANES DE
MEJORAMIENTO

CUMIPLE

CONCEPTOS FAVORABLES
O CONDICIONADOS

©O®

MEDIDAS SANITARIAS

CONCEPTOS
DESFAVORABLES
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EL PROCESO

RNL
FORTALECIDA
ORGANIZADA
o ~ CONTROLADA
BRROTTINCA
e -
| VAOTOEVALUACION
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INsTITU
N\:CTIIOT;:LODE G RACIAS! ! ! !

SALUD

S NO PUEDE HABER AVANCES. SIN
NCES NO PUEDE HABER FUTURO.
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GRACIAS

Direccidon de Redes en Salud Publica
Subdirecciéon de Gestidn de Calidad de LSP
Grupo de Calidad

Lynda P. Prieto Navarrera
Subdirectora gestion de calidad de Laboratorios de
salud publica
|prieto@ins.gov.co

Instituto Nacional de Salud
Correo electrénico: @ins.gov.co Teléfono: (57-1) 220 77
00 Extension 1219
Bogota, COLOMBIA
WWW.iNs.gov.co
ta |on 8000 113 400

—I Net =
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