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PROCESO

Gestidn en Salud y Seguridad Social

SECRETARIA U OFICINA

Laboratorio de Salud Publica

PROCEDIMIENTO

Asesoria, asistencia técnica y verificacion de estandares de calidad a laboratorios de la Red Departamental

Establecer los lineamientos y la metodologia a utilizar por los profesionales del Laboratorio de Salud Publica para realizar

asesoria y asistencia

OBJETIVO técnica en eventos de interés en salud publica, y verificacion del cumplimiento de estandares de calidad establecidos en la Resolucion 1619 de 2015
para los Laboratorios que hacen parte de la Red del Departamento.
ALCANCE El procedimiento aplica a los laboratorios que hacen parte de la Red del Departamento.
FLUJOGRAMA ACTIVIDADES RESPONSABLES PCL:JOI\II-\II-'(I')I‘\?ODLE REGISTROS
[No] [Nombre de la Actividad] [Descripcion de la Actividad] AREA CARGO [Documento] [Cbdigo]
Grupo -Responsables Matriz con criterios Matriz de Priorizacién
1. VISITAS DE ASESORIA, ASISTENCIA | Laboratorio técnicos Unidad de priorizacion de laboratorios.
TECNICA Y VERIFICACION DE | de Salud vigilancia de eventos
ESTANDARES DE CALIDAD Puablica de interés en Salud

!

1. VISITAS DE
ASESORIA,
ASISTENCIA
TECNICA Y

VERIFICACION
DE ESTANDARES
DE CALIDAD

'

1.1 Priorizacién de visitas a Laboratorios de
la Red.

Se aplica Matriz de Priorizacién a toda la Red
de laboratorios de Santander teniendo en
cuenta los siguientes criterios:

-Puntaje obtenido en la dltima visita de
verificacion de estandares de calidad.
-Cumplimiento de lineamientos establecidos
para la vigilancia desde el laboratorio en los
programas de salud publica.

-Participacion de los laboratorios en programas
de eventos de interés en salud publica (envio y
reporte de muestras).

Publica.
-Responsables
Técnicos Unidad
vigilancia de factores
de riesgo del
ambiente y el
consumo.
-Profesionales del
LDSP

-Coordinador Grupo
LDSP
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1.1 Priorizacion de visitas
a Laboratorios de la Red.

}

1.2 Elaboracion de
programacion de visitas
de verificacion de
estandares /asesoria y
asistencia técnica

l

1.3 Envio de
comunicacion escrita 'y
plan de visita al

Laboratorio de la Red.

l

Resultados obtenidos en la participacion del
PEED.

-Fecha de ultima visita por el LDSP-
-Seguimiento a planes de mejora.

NOTA: El LDSP debe realizar minimo 1 visita a
cada laboratorio que hace parte de la Red cada
tres afios. Durante este periodo se podran
realizar seguimientos de manera virtual si no se
presentan situaciones que ameriten la visita
presencial.

1.2 Elaboracién de programacién de
visitas de verificacibn de estandares
/asesoriay asistencia técnica

De acuerdo a resultados obtenidos en la matriz
se priorizan los laboratorios de la Red a visitar,
se programan fechas y responsables.

Grupo
Laboratori
de Salud
Publica

Responsables

0 técnicos Unidad
vigilancia de eventos
de interés en Salud
Publica.
-Responsables
Técnicos Unidad
vigilancia de factores
de riesgo del
ambiente y el
consumo.
-Profesionales del
LDSP

-Coordinador Grupo
LDSP

Programacion de
asistencias técnicas y
verificacion de
estandares de calidad

Programacion de
asistencias técnicas y
verificacion de
estandares de calidad
a laboratorios de la red

MI-GS-RG-553
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1.3 Envio de comunicacion escrita 'y plan | Grupo -Profesionales Oficio de notificacion. | -Carta AP-GD-RG-05
de visita al Laboratorio de la Red. Laboratorio responsables de la Plan de visita -Plan visita de
de Salud visita del LSP . verificacion de
l Se envia oficio radicado en Forest junto con | Publica estandares de calidad
plan de visita al gerente de la institucion y al -Coordinador Grupo y/o asesoria y
1.4 Realizacion de visita | | coordinador del Laboratorio con 15 dias de LSP asistencia técnica a los
de asesoria, asistencia | | @nticipacion a la realizacién de la misma. laboratorios de la red
técnica y verificacion de MI-GS-RG-414
estandares:
1.4 Realizacion de visita de asesoria, | Grupo Profesionales del Actas, Informes, listas | -Acta de visita de
1.41 Reunion de asistencia técnica y verificacion de | Laboratorio LSP de chequeo, registros | asistencia técnica
apertura. estandares. de Salud de Asistencia MI-GS-RG-136
1.4.2 Realizacion de la Publica Técnica. -Herramienta de
verificacién de | | Incluye las siguientes actividades: verificacion de

estandares de calidad
y/o asesoria y asistencia
técnica

1.4.3 Registro de los
hallazgos e informe de
resultados de la visita y
diligenciamiento del acta

1.4.1Reunién de apertura:

de visita.

Deberan estar presentes el gerente de la
instituciéon, el coordinador del laboratorio, y
bacteri6logos. El profesional del LSP explicara
el objetivo y alcance de la visita, se definira la
metodologia y las personas de la institucién
responsables del acompafamiento de la visita.

1.4.2 Realizacion de la verificacion de
estandares de calidad y/o asesoria y asistencia
técnica

Se aplicara herramienta de verificacion de
estandares, lineamientos, listas de chequeo
por programa

estandares de calidad
MI-GS-RG-376

-Acta de visita
asistencia técnica
servicios transfusional
MI-GS-RG-298

-Acta de visita de
asistencia técnica a
bancos de sangre
MI-GS-RG-297

-Lista de asistencia
técnica virologia
MI-GS-RG-146
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1.5 Reunién de cierre 'y
conclusiones de la visita

l

1.6. Notificacién a
dependencias de
Secretaria de Salud
Departamental para la

toma de medidas

l
2]

1.4.3 Registro de los hallazgos e informe de
resultados de la visita y diligenciamiento del
acta de visita.

En la herramienta de verificacion de
estandares y en el Formato de Acta de visita.

1.5 Reunién de cierre y conclusiones de la
visita:

Se realiza reunién de cierre para informar

sobre hallazgos relevantes, establecer

compromisos y recomendaciones para la

mejora.

NOTA:

Cuando se aplique herramienta de verificacion

de estandares se emite concepto final de la

visita de la siguiente manera:

CUMPLE: en este rango se encuentran los

laboratorios que tienen un puntaje de

cumplimiento igual o mayor al 80% de los

requisitos evaluados.

Los laboratorios que entren en este rango

estableceran acciones correctivas internamente

pero no deben enviar plan de mejoramiento.

NO CUMPLE: en este rango se encuentran

aguellos laboratorios que tienen un porcentaje

inferior al 80% de los requisitos evaluados los

cuales deben elaborar y enviar Plan de

Mejoramiento en un término inferior a 30 dias.

Grupo
Laboratorio
de Salud
Publica

Profesionales del
LSP

Actas, Informes, listas
de chequeo, registros
de Asistencia Técnica

Lista de asistencia
técnica parasitologia
MI-GS-RG-143

- Lista de chequeo
asistencia técnica
tuberculosis y lepra
MI-GS-RG-144.

-Acta de visita de
asistencia técnica
MI-GS-RG-136

-Herramienta de
verificacion de
estandares de calidad
MI-GS-RG-376
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1.6. Notificacion a dependencias de Grupo Coordinador Grupo Oficio de notificacion | -Carta AP-GD-RG-05
Secretaria de Salud Departamental para la Laboratorio LSP a Habilitacion,
toma de medidas de Salud vigilancia y control o a
Cuando en la visita se encuentren aspectos que | Publica Grupo Salud
1.7 Recepcion y concepto || el profesional del LSP considere criticos y que Ambiental.

del plan de mejoramiento
por el profesional del LDSP
responsable de la visita.

|

1.8 Archivo de
Documentos resultantes de
la visita:

1.8.1 Escanear y cargar en

la Red interna de
Laboratorio.
1.8.2 Actualizar la

informacién en la Base de
datos correspondiente para
la caracterizacion de la
Red.

1.8.3 Organizar los
documentos fisicos en
carpetas de acuerdo con
los lineamientos
establecidos para  su
Archivo.

|

puedan interferir en los resultados de los
analisis que realiza el laboratorio auditado, el
coordinador del LSP enviara oficio y copia del
informe de la visita a las dependencias de La
Secretaria de Salud: Grupo de Acreditacion,
Vigilancia y Control o al grupo de Gestién
Ambiental para la toma de medidas en el

marco de sus competencias.

1.7 Recepcién y concepto del plan de
mejoramiento por el profesional del LDSP
responsable de la visita.

En un término inferior a 30 dias de recibido el
plan de mejoramiento el profesional del
Laboratorio Departamental responsable de la
visita emite concepto (aprobacion o ajustes) al
plan y notifica mediante correo electronico al
coordinador del laboratorio auditado.

En los tiempos estipulados y segun criterios de
priorizacion del LDSP se realizard el
seguimiento al plan de accion.

Plan de accién

Plan de accién

-Correo electrénico
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1.8 Archivo de Documentos resultantes de la | Grupo Profesionales del -Bases de datos -Acta de visita de
visita. Laboratorio LSP -Archivo de asistencia técnica
Las Actas, Herramienta de verificacion de | de Salud documentos MI-GS-RG-136
l estandares, listas de chequeo, y cualquier otro | Publica
documento resultante de las actividades -Herramienta de
descritas en este procedimiento se deben: verificacion de
1.8.1 Escanear y cargar en la Red interna de estandares de calidad
Ebs LAB%’;'}AT%L’.*S'SOQEE EAA Laboratorio en la carpeta de visitas a Red de MI-GS-RG-376.
RED. laboratorios.
1.8.2 Actualizar la informacién en la Base de -Base de Datos.
l Datos correspondiente para la caracterizacion
de la Red. -Identificacién de
1.8.30rganizar los documentos fisicos en carpetas de archivo.
carpetas de acuerdo con los lineamientos
2.1 lIdentificaciobn de establecidos para su Archivo por Gestidon
necesidades de Documental de la Gobernacioén de Santander.
capacitacion de
laboratorios de la Red del 2. CAPACITACIONES A LOS | Grupo -Profesionales del
Departamento. LABORATORIOS DE LA RED. Laboratorio LSP
de Salud -Responsables
2.1 Identificacion de necesidades de | Pablica Técnicos.

!
o]

capacitacién de laboratorios de la Red del
Departamento.

Al inicio de cada afio los profesionales del
LDSP identificaran necesidades de capacitacion
a los integrantes de la red de laboratorios
publicos y privados, en temas generales y en
lineamientos especificos para la vigilancia por
laboratorio de eventos de interés en salud
publica.

-Coordinador Grupo
LDSP
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2.2 Elaboracion de programacion de | Grupo Profesionales del Programacion de Formato Acta
@ capacitaciones a los laboratorios de la Red. | Laboratorio LSP capacitacion AP-AI-RG-111
de Salud Responsables
l Se realizard reunion con los responsables | Publica Técnicos.
técnicos y profesionales del LDSP para realizar Coordinador Grupo
programacion de capacitacion. LDSP
L, De la reunion se levantara Acta definiendo:
2.2 Elaborqglon de Temas generales y especificos de capacitacion
E;%%rggggggsdz los a la Red, responsables, fechas de realizacion,
laboratorios de la Red. metodologia y modalidad (presencial o virtual).
2.3 Realizacion de las capacitaciones a la | Grupo Profesionales del -Asistencia de -Correo electrénico.
Red. Laboratorio LSP capacitacion.
de Salud Responsables -Evaluacion de la -Registro de asistencia
Teniendo en cuenta la programaciéon se | Pablica Técnicos. capacitacion. a reunién
2.3 Realizacion de las || realizara la capacitacion que debe incluir: Coordinador Grupo AP-AI-RG-129
capacitaciones a la Red. -2.3.1 Invitacién via correo electrénico a cada LDSP

l

uno de los laboratorios participantes por parte
del profesional responsable de la Red.

-2.3.2 Elaboracion de presentacién con tema(s)
de la capacitacion.

-2.3.3 Evaluacion del tema de la capacitacion
para medir la efectividad.

-2.3.4 Diligenciamiento de registro de
asistencia.

-Entrega de certificado de asistencia a la
capacitacion.

-Evaluacioén de
capacitacion del LDSP.
MI-GS-RG-613

-Certificado de
asistencia a
capacitacion.
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2.4 Generacion de acciones de acuerdo con | Grupo Profesionales del
resultados obtenidos en el desempefio de | Laboratorio LSP
los laboratorios en lineamientos de los | de Salud Responsables
l eventos de salud publica. Publica Técnicos.
Coordinador Grupo
Teniendo en los resultados de los laboratorios LDSP
L, . de la Red en el desemperio de los programas y
2.4 Generacion de acciones | | |5 yigilancia por laboratorio de eventos de
de acyerdo con resultado:c, interés en salud puoblica se determinaran
obtenidos en elldesempeno necesidades de capacitacion y asistencia
c_ie los !aboratorlos en técnica.
Imeamlentqs _de los eventos Grupo Profesionales del Envio de Circular -Circular.
de salud publica. 3 PARTICIPACION EN PRUEBAS DE | Laboratorio | LSP
DESEMPENO Y CONTROL DE CALIDAD DE | de Salud Responsables -Instructivos de
LOS LABORATORIOS DE LA RED. Publica Técnicos. participacién en PEED

l

3. Participacién en pruebas
de desemperio y control de
calidad de los laboratorios
de la red.

|

3.1 Programacion ANUAL de las pruebas de
Desempefio en eventos de interés en Salud
Publica para los Laboratorios de la Red.

Al inicio de afio el LDSP emitird circular con
lineamientos y fechas establecidas para la
participacion en pruebas de Desempefio y
control de calidad en eventos de Interés en
Salud Publica por los laboratorios de la Red en
las siguientes areas:

Coordinador Grupo
LDSP

de:

e Biologia Molecular
MI-GS-IN-13

¢ Virologia y Bancos
de Sangre
MI-GS-IN-15.

e Parasitologia
Clinica
MI-GS-IN-11

e Tuberculosis y
Lepra.
MI-GS-GI-142
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!

3.1 Programaciéon ANUAL
de las pruebas de
Desempefio en eventos de
interés en Salud Pdblica
para los Laboratorios de la
Red.

3.2 Recepcion y
procesamiento de las
muestras enviadas para
participacion en Pruebas
de Desempeio y Control
de Calidad por los
profesionales del LDSP.

|
X

-VIROLOGIA: Hepatitis A, B, C, VIH, Dengue Ig
M.

-BANCOS DE SANGRE: Infecciosas, Malaria,
Chagas.

-TSH Neonatal.

-CHAGAS.

-BIOLOGIA MOLECULAR. Covid 19
-PARASITOLOGIA CLINICA: Malaria, Chagas,
Leishmania.

-MICOBACTERIAS: Tuberculosis y Lepra.
-MICROBIOLOGIA CLINICA: Sifilis.
-CITOHISTOPATOLOGIA

3.2 Recepcidn y procesamiento de las muestras | Grupo Profesionales del
enviadas para participacion en Pruebas de | Laboratorio LSP
Desempeiio y Control de Calidad por los | de Salud Responsables
profesionales del LDSP. Publica Técnicos.

Hojas de trabajo
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3.3 Envio de Informe de Resultados obtenidos | Grupo Profesionales del Informe de resultados | ¢ -Informe de
@ por los laboratorios participantes en formatos | Laboratorio LSP de participacion en resultados de
establecidos por cada programa. de Salud Responsables PEED.. participacién en
l Publica Técnicos. PEED en formato
establecido por
3.3 Envio de Informe de ﬂg%?ﬁaar' Biologia
Egﬁ:{;ﬁ?:;ﬁg;emdos por ¢ Virologia y Bancos
participantes de Sangre.
' e Microbiologia
Clinica.
e Parasitologia
Clinica
l Tuberculosis y Lepra.
3.4 Entrega de certificados
de participacion de || 3.4 Entrega de certificados de participacion de | Grupo Profesionales del Certificados
Pruebas de Desempefio Pruebas de Desempefio Laboratorio LSP
de Salud Responsables
Publica Técnicos.

|
-

Coordinador Grupo
LDSP.
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SALIDA DE LA ACTIVIDAD

1. ASISTENCIAS TECNICAS Y VISITAS DE VERIFICACION DE ESTANDARES: Acta e informe de visita de asistencia técnica y
herramienta de verificacién de estandares de calidad para los laboratorios.

2. CAPACITACION A LA RED: Certificado de asistencia y participacion en capacitacion.

3. PARTICIPACION EN PRUEBAS DE DESEMPENO: Informe de Resultados y Certificado de participacion en pruebas de Desempefio.

DEFINICIONES

ASESORIA: corresponde a la emision de opiniones, consejos o advertencias sobre la forma de gestionar los procesos relacionados con la
implementacién de los programas de vigilancia en salud publica y andlisis de muestras de control sanitario de los laboratorios que hacen
parte de la Red Departamental en respuesta a consultas, necesidades, inquietudes y problemas, sentidos y expresados.

ASISTENCIA TECNICA: hace referencia a las acciones orientadas a emitir recomendaciones, lineamientos y a atender requerimientos
técnicos de los laboratorios de la Red para el manejo de los programas de vigilancia en salud publica por laboratorio y la implementacién
de estandares de calidad. Ademas, es el acompafiamiento y orientacidbn que se ofrece, tendientes a realizar recomendaciones
especializadas, desde el punto de vista técnico, buscando contribuir al desarrollo de las capacidades y habilidades en busca del
mejoramiento continuo de los procesos que se realizan por laboratorio.

ESTANDARES DE CALIDAD PARA LOS LABORATORIOS DE LA RED NACIONAL DE LABORATORIOS: Requisitos técnicos definidos
por el Instituto Nacional de Salud (INS) y el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA), con el fin de realizar la
correspondiente verificacion en los laboratorios que se incorporen a la Red Nacional de Laboratorios y establecidos en la RESOLUCION
1619 de 2015. Los estandares son los siguientes:

Organizacién y gestion: comprenden aquellos aspectos administrativos y de gestién que hacen referencia al funcionamiento de los
procesos y garantizan la realizacion de todas las actividades 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
demuestran la competencia del talento humano que hace parte del laboratorio para el éptimo desempefio de sus funciones.

Infraestructura y Dotacién: son aquellos requisitos minimos de las instalaciones en cuanto a la organizacion de las secciones y las areas
funcionales donde se desarrollan las actividades del laboratorio con su respectiva dotacion, mantenimiento, sistemas de comunicacién y
registro.

Referencia y contrareferencia: comprende el cumplimiento de requisitos de bioseguridad definidos para la recoleccion, manipulacion,
embalaje, remision, transporte y conservacion de las muestras.

Bioseguridad y manejo de residuos: son aquellos requisitos relacionados con la implementacion de medidas, procedimientos basicos de
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bioseguridad y manejo de residuos acordes a la normatividad vigente.
Procesos prioritarios: son todas las actividades que el laboratorio debe realizar en el marco del Sistema de Vigilancia en Salud Publica y
Vigilancia y Control Sanitario.

PROGRAMAS DE EVALUACION EXTERNA DEL DESEMPERNO: Sistema de comparacion retrospectivo periodico y objetivo de los
resultados obtenidos en el trabajo diario de los laboratorios participantes, para ser evaluados por pares técnicos, con el fin de monitorear la
calidad del diagnéstico de la red de laboratorios. Tienen como objetivo ofrecer una herramienta complementaria a los esquemas de
aseguramiento de la calidad de los laboratorios de la Red generando confiabilidad de los datos emitidos como apoyo a la vigilancia por
laboratorio de eventos de interés en salud publica.

RED DE LABORATORIOS DEL DEPARTAMENTO: conformada por los laboratorios clinicos, bancos de sangre, servicios transfusionales,
laboratorios de citohistopatologia de alimentos y agua para consumo humano que se encuentran incorporados formalmente a la red y
participan activamente en los diferentes programas siguiendo los lineamientos nacionales del sistema de vigilancia en salud publica y
vigilancia sanitaria. El objetivo de su conformacién es entregar al sistema de vigilancia en salud publica y vigilancia sanitaria informacion de
caracter técnico cientifico que sirva para la toma de decisiones en salud del Departamento, a través del diagndstico, confirmacion, control,
investigacion y gestién del conocimiento en los eventos de la salud individual y colectiva, asi como en los factores de riesgo del ambiente y
del consumo.

La Red de Laboratorios del Departamento de Santander esta conformada de la siguiente manera:

1. Red Laboratorios Biologia Molecular (Covid : 8 Laboratorios).

2. Red de Laboratorios Clinicos del Departamento. Conformada por las siguientes Provincias:
e METROPOLITANA: 118 Laboratorios: 8 publicos y 110 privados.

SOTO:10 Laboratorios: 5 publicos y 5 privados.

GUANENTINA: 23 Laboratorios: 13 publicos y 10 privados.

COMUNERA: 23 Laboratorios: 13 publicos y 10 privados

VELEZ: 25 Laboratorios: 14 publicos y 11 privados

YARIGUIES: 51 Laboratorios: 14 publicos, 36 privados y 1 Régimen Especial.
e GARCIA ROVIRA: :15 Laboratorios: 12 publicos y 3 privados

3. Red Laboratorios Citopatologia: 11: 8 en Bucaramanga, 1 en Floridablanca, 1 en Piedecuestay 1 en San Gil.

4. Bancos de Sangre 3: 1 publico y 2 privados.
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5. Servicios Transfusionales: 27
6. Red de Aguas: 23: 6 ESP y 17 Privados.
7. Red de Alimentos: 7 laboratorios.

MARCO NORMATIVO

Resolucién 1619 de 20315: Por la cual se establece el Sistema de Gestion de la Red Nacional de Laboratorios en los ejes estratégicos de
Vigilancia en Salud Publica y de Gestion de Calidad.

OBSERVACIONES Dgcreto 78Q de 2016: Por m_edio del cual se ex_pide el Decreto Unico Reglamentario del Sector Salud y Proteccién Social.

Titulo 2 Capitulo 2. Red Nacional de Laboratorios.

Resolucién 0561 de 2019: Por la cual se establecen los procedimientos de inscripcion y verificacion de los laboratorios que realicen
pruebas para eventos de interés en salud publica y de la inspeccidn, vigilancia y control sanitario en la Red Nacional de Laboratorios.
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