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1. INTRODUCCION

El Sistema Integrado de Gestion del Laboratorio Departamental de Salud Publica de
Santander esta organizado bajo los lineamientos establecidos en el Sistema Integrado de
Gestion de la Gobernacion de Santander, y nace de la busqueda permanente de estrategias
que le permiten a la entidad, satisfacer las necesidades de nuestros usuarios, garantizar la
integridad fisica y mental de los funcionarios, el permanente compromiso con la Proteccion
del Medio Ambiente y para dar cumplimiento a la normatividad vigente.

Los lineamientos que se establecen en el presente Manual de Calidad permiten mejorar la
productividad, eficiencia, eficacia y efectividad de los procesos, satisfacer las necesidades
de nuestros clientes tanto internos como externos, asegurando para nuestra institucion su
reconocimiento a nivel departamental y nacional, garantizando la calidad profesional de
nuestros servidores publicos, ejerciendo un control, mantenimiento, y mejoramiento
continuo del Sistema Integrado de Gestion de Calidad. El Manual de Calidad del Laboratorio
Departamental da a conocer al ciudadano, a los diferentes entes de control y al mismo
servidor publico la forma en que la institucién cumple con los lineamientos establecidos en
las normas referidas, para garantizar que los servicios que se ofrecen, son conformes con
los requisitos legales y los requisitos exigidos por los clientes.

2. OBJETIVO

El Manual de Sistemas Integrados de Gestion del Laboratorio de Salud Publica de
Santander, proporciona las directrices impartidas desde la administracion central, para el
desarrollo de las actividades correspondientes a los procesos estratégicos, misionales, de
evaluacion y de apoyo, bajo los esquemas de Calidad, Seguridad y Salud en el Trabajo y
Medio ambiente, establecidos en las normas Sistema de Gestion de Calidad 1SO
9001:2008, NTC Gestién Publica 1000:2009, Sistema de Gestion de Seguridad y Salud en
el Trabajo OHSAS 18001:2007, el Sistema de Gestion Ambiental ISO14001:2004 y la NTC
ISO 17025:2005, buscando el cumplimiento de la legislacion aplicable, el mejoramiento
continuo de los procesos y el incremento en el desempefio de la entidad.

3. ALCANCE

El Laboratorio de Salud Publica establece el siguiente alcance para su Sistema Integrado
de Gestion, el cual se rige por los lineamientos impartidos desde la Administracion
Departamental.

- Sistemas de gestion de calidad 1SO 9001:2015
- Sistemas de gestion ambiental ISO 14001:2015
- Sistemas de gestion de la seguridad y salud en el trabajo ISO 45001:2018
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4. EXCLUSIONES

Se excluye de la norma ISO 9001:2015 el numeral 7.3 diseiio y desarrollo, ya que el
Laboratorio Departamental De Salud Publica de Santander no realiza procesos de disefio
y/o desarrollo en los servicios asociados a la Vigilancia en Salud Publica, y las técnicas
realizadas para el analisis de muestras estan desarrolladas e implementadas bajo
lineamientos impartidos por las instituciones de designadas para la vigilancia y control de
los Laboratorios de Salud Publica (Instituto Nacional de Salud e INVIMA).

5. DEFINICIONES

Accidn Correctiva: Conjunto de acciones tomadas para eliminar la (s) causa (s) de una no
conformidad detectada u otra situacion no deseable.

Acciones preventivas: Conjunto de acciones tomadas para eliminar la(s) causa(s) de una
no conformidad potencial u otra situacion potencial no deseable.

Auditoria Interna: Proceso sistematico, independiente y documentado para obtener
evidencias que, al evaluarse de manera objetiva, permiten determinar la conformidad del
Sistema de Gestion Integrado con los requisitos establecidos y que se ha implementado y
se mantiene de manera eficaz, eficiente y efectiva.

Auditor: Persona con competencia para llevar a cabo una auditoria.

Calidad: Grado en el que un conjunto de caracteristicas inherentes cumple con los
requisitos.

Cliente: Organizacion, entidad o persona que recibe un producto y/o servicio.
Comparacion interlaboratorios: Organizacién, realizacién y evaluacion de mediciones o
ensayos sobre el mismo item o items similares por dos o0 mas laboratorios de acuerdo con
condiciones predeterminadas.

Comparacion intralaboratorios: Organizacion, realizacion y evaluacion de mediciones o
ensayos sobre el mismo item o items similares dentro del mismo laboratorio, de acuerdo
con condiciones predeterminadas.

Conformidad: Cumplimiento de un requisito.

Correccion: Accion tomada para eliminar una no conformidad detectada.

Competencia: Aptitud demostrada para aplicar los conocimientos y habilidades.
Contrarreferencia: Es la respuesta oportuna que un laboratorio publico o privado u otra

institucion da a una solicitud formal de referencia. La respuesta puede ser la contra remision
respectiva con las debidas indicaciones a seguir o simplemente la informacién sobre la
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atencion recibida por el usuario en el laboratorio receptor o el resultado de los respectivos
examenes de laboratorio.

Efectividad: Medida del impacto de la gestién tanto en el logro de los resultados
planificados, como en el manejo de los recursos utilizados y disponibles.

Eficacia: Grado en el que se realizan las actividades planificadas y se alcanzan los
resultados planificados.

Eficiencia: Relacion entre el resultado alcanzado y los recursos utilizados.

Ensayo de aptitud: Evaluacién del desempefio de los participantes con respecto a criterios
previamente establecidos mediante comparaciones interlaboratorios.

Estructura de la entidad: Accion permanente realizada, con el fin de aumentar la
capacidad para cumplir los requisitos y optimizar el desempefio.

Imparcialidad: Presencia de objetividad

Notal. A la entrada Obijetividad significa que no existen conflictos de intereses o que estos se resuelven sin
afectar de forma adversa a las actividades de laboratorio.

Nota 2. A la entrada Otros términos que sirven para transmitir el elemento de imparcialidad son ausencia de
conflictos de interese, ausencia de sesgos, carencia de perjuicios, neutralidad, justicia, actitud abierta,
ecuanimidad, actitud desinteresada y equilibrio.

Incertidumbre: Parametro no negativo que caracteriza la dispersién de los valores
atribuidos a un mensurando a partir de la informacién que se utiliza.

Laboratorio de Salud Publica (LSP): Entidad publica del orden departamental o distrital,
encargada del desarrollo de acciones técnico administrativas realizadas en atencién a las
personas y el medio ambiente con propésitos de vigilancia en salud puablica, vigilancia y
control sanitario, gestion de la calidad e investigacion.

Mejora continua: Accion permanente realizada, con el fin de aumentar la capacidad para
cumplir los requisitos y optimizar el desempefio.

Metrologia: Ciencia de las mediciones y sus aplicaciones

MIPG: del Modelo Integrado de Planeacion y Gestion. Marco de referencia para dirigir,
planear, ejecutar, hacer seguimiento, evaluar y controlar la gestion de las entidades
publicas con el fin de genera resultados que atiendan los Planes de Desarrollo y resuelvan
las necesidades y problemas de los ciudadanos, con integridad y calidad de servicio.

No conformidad: Incumplimiento de un requisito.
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Planificacion de la calidad: Parte de la gestion de la calidad enfocada al establecimiento
de los objetivos de la calidad y a la especificacion de los procesos operativos necesarios y
de los recursos relacionados, para cumplir los objetivos de la calidad.

Politica de la calidad de una entidad: Intencién(es) global(es) y orientacién(es) de una
entidad relativa(s) a la calidad tal como se expresa(n) formalmente por la alta direccion de
la entidad.

Procedimiento: Forma especificada de llevar a cabo una actividad o proceso.

Proceso: Conjunto de actividades mutuamente relacionadas o que interactian para
generar valor y las cuales transforman elementos de entrada en resultados.

Queja: Expresion de insatisfaccion, presentada por una persona u organizaciéon a un
laboratorio, relacionada con las actividades o resultados de ese laboratorio para la que se
espera una respuesta.

Revisién: Actividad emprendida para asegurar la conveniencia, adecuacion, eficacia,
eficiencia y efectividad del tema objeto de la revisién, para alcanzar unos objetivos
establecidos.

Riesgo: Toda posibilidad de ocurrencia de aquella situacion que pueda afectar el desarrollo
normal de las funciones de la entidad y el logro de sus objetivos

Sistema de Gestion Ambiental: Parte del sistema de gestiébn usada para gestionar
aspectos ambientales, cumplir los requisitos legales y otros requisitos y abordar los riesgos
y oportunidades

Sistema de Gestion de la Calidad: Herramienta de gestion sistematica y transparente que
permite dirigir y evaluar el desempefio institucional, en términos de calidad y satisfaccion
social en la prestacién de los servicios a cargo de las entidades. Esta enmarcado en los
planes estratégicos y de desarrollo de tales entidades.

Sistemas de gestion de SST: Conjunto de elementos de la organizacién que interactian
para establecer e implementar su politica y gestionar sus riesgos de SST.

Trabajo no conforme: Trabajo que se desvia de los procedimientos o los requisitos
acordados con el cliente.

Trazabilidad metroldgica: Propiedad de un resultado de medida por la cual el resultado
puede relacionarse con una referencia mediante una cadena ininterrumpida y documentada
de calibraciones, cada una de las cuales contribuye a la incertidumbre de medida.

Validacién: Verificacion. Cuando los requisitos especificados son adecuados para un uso
provisto.
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Verificacidén: Aportacién de evidencia objetiva donde un elemento dado satisface los
requisitos especificados.

Vigilancia en Salud Publica: Funcion esencial asociada a la responsabilidad estatal y
ciudadana de proteccion de la salud, consistente en el proceso sistematico y constante de
recoleccion, andlisis, interpretacion y divulgacion de datos especificos relacionados con la
salud, para su utilizacién en la planificacién, ejecucion y evaluacion de la practica en salud
publica.

Vigilancia y Control Sanitario: Funcion esencial asociada a la responsabilidad estatal y
ciudadana de proteccion de la salud, consistente en el proceso sistematico y constante de
regulacion, inspeccion, vigilancia y control del cumplimiento de normas y procesos para
asegurar una adecuada situacion sanitaria y de seguridad de todas las actividades que
tienen relacion con la salud humana.

6. GENERALIDADES DE LA ENTIDAD
6.1 RESENA HISTORICA

El Grupo Laboratorio Departamental de Salud Publica es una entidad que hace parte de la
Direccion de Salud Integral de la Secretaria de Salud Departamental, y ejecuta actividades
de apoyo a la vigilancia epidemiolégica de patologias de interés en salud publica.

Inicié labores en el afio de 1960, prestando servicios a la comunidad como laboratorio
clinico, posteriormente se incorporaron analisis en las areas de bromatologia, ambiental,
entomologia y medicamentos, siguiendo los lineamientos definidos en sus momentos por
el Ministerio de Salud y actualmente Ministerio de Salud y Proteccién Social.

En el afio de 1995 se consolidé como cabeza de la Red de Laboratorios del Departamento
de Santander prestando servicios de analisis, diagnéstico y control de calidad en las areas
de Virologia, Microbiologia, Parasitologia, Micobacterias, Toxicologia, Entomologia, Aguas
y Alimentos.

6.2 DESCRIPCION DEL LABORATORIO

Actualmente el LSP de Santander es la entidad publica del departamento, encargada del
desarrollo de acciones técnico administrativas realizadas en atencion a las personas y el
medio ambiente con propoésitos de vigilancia en salud publica, vigilancia y control sanitario,
gestion de la calidad e investigacion (Articulo 3° del Decreto N° 2323 de 2006) que realiza
andlisis, mediciones, ensayos o pruebas de laboratorio de alto nivel de complejidad, que
ademas desarrolla programas de control de calidad y participa de forma directa en
programas, planes y proyectos establecidos por lineamientos nacionales.
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Organiza e integra la Red de Laboratorios, Bancos de Sangre y Servicios de Transfusion,
tanto del sector publico como privado, garantizando la confiabilidad, correcto
funcionamiento y desarrollo de las lineas estratégicas establecidas por el Instituto Nacional
de Salud y el INVIMA cabezas de la Red.

6.3 UNIDADES DE ATENCION

El Laboratorio de Salud Publica, como grupo de trabajo es una institucion de caracter oficial,
de referencia para el departamento de Santander conformado por dos grandes unidades

¢ Unidad de vigilancia de eventos de interés en salud publica
¢ Unidad de vigilancia de factores de riesgo del ambiente y el consumo

Estas unidades se encuentran divididas por los laboratorios que se presentan a
continuacion.

-

' publica
'e) Laboratorio de microbiologia clinica
.io Laboratorio de biologia molecular
N *Laboratorio de inmunoserologia
~, © «Laboratorio de micobacteerias
*Laboratorio de parasitologia
Laboratorio de citohistopatologia

/

~ Unidad de vigilancia de eventos de interés en salud )

J

p N Unidad de vigilancia de factores de riesgo del
g ambiente y el consumo

Laboratorio fisicoquimico de aguas

Laboratorio fisicoquimico de alimentos y bebidas
Laboratorio fisicoquimico de bebidas alcoholicas
/ Laboratorio de microbiologia de aguas

X ) Laboratorio de microbiologia de alimentos

\ *Laboratorio de entomologia

™
-

@

\

7. DIRECCIONAMIENTO ESTRATEGICO

7.1 MISION

El Laboratorio Departamental de Salud Publica es una institucion de caracter oficial

dependiente de la Direccion de Salud Integral de la Secretaria de Salud Departamental,
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gue coordina la red de laboratorios, bancos de sangre y servicios de transfusion; apoya el
sistema de vigilancia epidemiolégica en Salud Publica tanto en las areas de atencion al
ambiente como atencidén a las personas, realiza actividades de capacitacion, asesoria,
asistencia técnica, investigacion y evaluacion externa del desempefio buscando el
mejoramiento continuo de la organizacién con participaciéon de personal entrenado y
capacitado, para contribuir a la solucién de los problemas de salud publica y mejorar las
condiciones de vida de la poblacion Santandereana.

7.2 VISION

En el afio 2028 El Laboratorio de Salud Publica fortalecera el liderazgo como cabeza de
Red de Laboratorios del Departamento, mediante la certificacion y acreditacion en las
normas ISO 9001/2015 e ISO/IEC 17025 respectivamente, asegurando el desarrollo de una
Red de Referencia y Contra referencia confiable y sistematica, garantizando el desarrollo
de acciones técnico administrativas para el diagndstico y vigilancia de enfermedades de
importancia epidemiolégica y de interés en salud publica y el control de factores de riesgo.

7.3 POLITICA DE CALIDAD

El Laboratorio Departamental de Salud Publica de Santander apoya a la vigilancia
epidemioldgica mediante el andlisis, diagnéstico y control de calidad de los eventos de
interés en salud publica, brinda capacitacion y asistencia técnica a los laboratorios que
hacen parte de la Red del Departamento, para lo cual utiliza métodos normalizados,
estandarizados y personal calificado comprometido con las politicas, objetivos y
procedimientos que hacen parte del Sistema de Gestion de Calidad de la organizacién en
busca del mejoramiento continuo, articulado al Sistema Integrado de Gestion de la
Gobernacion.

7.4 OBJETIVOS DE CALIDAD

Los objetivos de calidad del Laboratorio Departamental de Salud Publica de Santander son
los siguientes:

e Implementar los estandares de calidad en concordancia con los lineamientos
establecidos en el Sistema Integrado de Gestion de la Gobernacion de Santander.

e Asegurar la confiabilidad de los resultados emitidos a las partes interesadas, utilizando
métodos normalizados y validados, cumpliendo con la normatividad vigente y las
herramientas de aseguramiento de calidad establecidas en el Sistema Integrado de
Gestion desde la administracion departamental.
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e Contar con talento humano competente, comprometido y capacitado en la
implementacion de los requisitos de calidad establecidos para los laboratorios de
ensayo y/o calibracion bajo la Norma NTC ISO/IEC 17025:2005.

o Ofrecer confiabilidad y atencion oportuna a las demandas del servicio que resulten del
comportamiento de los diferentes eventos de interés en salud publica.

o Ejecutar las actividades misionales del laboratorio, bajo principios de Eficiencia,
Eficacia, Efectividad y Transparencia enmarcados en el Sistema Integrado de Gestién
y brindar apoyo a los programas y proyectos establecidos en el Plan de Desarrollo de
la Gobernacion de Santander

7.5 ESTRUCTURA ORGANIZACIONAL

7.5.1 Modelo Integrado de Planeacion y Gestion (MIPG)

El Laboratorio de Salud Publica de Santander estructura su operacién para el cumplimiento
de la gestion en un Sistema de Operacion contenido en 4 procesos, que permiten el
desarrollo de la gestién misional bajo el enfoque PHVA, el cual tiene como fin identificar en
cada uno de los procesos, el qué y como deben estar orientados para brindar satisfaccion
a los clientes y partes interesadas especificando los insumos requeridos, los productos y/o
servicios suministrados, los proveedores, las actividades y sus respectivas salidas,
acompafnados de los riesgos definidos, controles e indicadores identificados y la
normatividad aplicable a los diferentes programas que se manejan.

Satisfaccion de

i rado:
Necesu—lu?es Yy 6 Cantroly las necesidades
expectativas e evoluacién 3 y expectativas de
E
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%
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tracién
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e Estratégicos: Procesos que establecen politicas y estrategias, fijacion de objetivos,
provision de comunicacion, aseguramiento de la disponibilidad de recursos necesarios
y revisiones por la direccion.

¢ Misionales: Procesos que dan lugar a la formulacién, ejecucién y seguimiento de planes,
programas y proyectos y a la prestacion de los tramites y servicios.

o Apoyo: Incluye todos aquellos procesos para la provision de los recursos que son
necesarios en los procesos estratégicos, misionales y de evaluacion.

e Evaluacién: Proceso que monitorea y alerta sobre el cumplimiento de los objetivos.

7.5.2 Secretaria de salud

Debido a que el Laboratorio de Salud Publica de Santander es una entidad dependiente de
la Gobernacion del Departamento se hace necesario describir la estructura organizacional
partiendo de la Secretaria de Salud. Las Direcciones de la Secretaria de Salud son:

» Direccién de Planeacién y Mejoramiento en Salud
» Direccién de Salud Integral

» Direccién de Desarrollo de Servicios, Inspeccion, Vigilancia y Control

» Direccién de Administraciéon y de Control Financiero

» Direccién de apoyo juridico, contratacién y procesos sancionatorios

Mediante el Decreto 160 de 2015 de la Gobernacion de Santander se conforman los 21
Grupos de Trabajo de la Secretaria de Salud y se detallan las funciones de cada uno de
ellos, el organigrama de la secretaria junto con sus grupos de trabajo se presenta a

continuacion.

Version
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29/08/2023

SECRETARIA DE
SALUD
DEPARTAMENTAL

. DIRECCION DE DRECCION DE DIRECCION DE
DIRKIZIOI\! DE . DESARROLLO DE DESARROLLO DE DESARROLLO DE
PLANEACION Y DIRECCION DE SERVICIOS, SERVICIOS, SERVICIOS,
MEJORAMIENTO SALUD INTEGRAL INSPECCION. INSPECCION,
EN SALUD VIGILANCIA Y VIGILANCIA Y
CONTROL CONTROL
R . G.ode G. de control
. de gestion de . G. de pmm_:gion ¥ 1 aseguramisnto y | financiero de red
> proysctos, planes o prevencian Filizcion haspitalaria
¥ programas
G de G.de G. de recursos
» eidamiolagia y ] participacion » financieros en
G.deapoyoals demagrafiz socizl en salud salud
» gestidn de control
lidad ———
yest . 5. de promodian G d:::?::flm G. de talento
o social _ stemas hurnano
- o obligatarios de
G de;':mr":s garantia de la
> integrades de _ . de labaratoric calidad G. de racursos
informacian en L de salud piblica > fsicos
zalud
G. de servicios de. G.de
G.ds salud individuales administracion de
— infragstructura en g senicios y gestion

zalud del modelo de rad
G. de gestidn dz hospitalarias
’ Ia zalud ambiental

G. de control de
las d
di transmisidn
vectorial ETV

G. de gestion de
|z szlud pabficz

L4

7.5.3 Laboratorio de salud publica

El organigrama planteado para la organizacion estructural del laboratorio se muestra a
continuacion:

COORDINACION
DEL LABORATORIO

|

PROCESOS DE
APOYD

UNIDAD DE VIGILANCIA
DE FACTORES
DE RIESGO AL CONSUMO Y
AL AMEIENTE

UNIDAD DE VIGILANCIA DE
EVENTOS DE INTERES EN
SALUD PUBLICA

Responsabls Responszble
- téc_m:_o »- _ mémugo + v +
Segun drea wegUn sre2 Cistemas Gastién Gestion
informaticos g
r Tacnéloge Auiliar de
Profasions! biomédico archivo
znalista analist2
Segiin drea Seglin drea
Auxifiar de Awxiliar de
> Iabaratorio ] sEoratoric
Seqin drea Segn rea
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7.5.4 Compromisos de ladireccion
( ) ( )
Politica y objetivos Emitido por la alta
de calidad direccién

En el plan de
Inclusién de metas desarrollo
territorial

Compromiso de la
direccién con el SIG

Evidenciado por

En el presupuesto
formulado por la
Secretaria

Asignacion de
recursos

A taves de
procedimientos,
manuales y guias
. 7

Revision del SIG y
acciones de mejora

. J

8. MAPA DE PROCESOS DEL LABORATORIO DE SALUD PUBLICA

El Laboratorio estructura su operacion por procesos, que permiten el desarrollo de la
gestion misional, los cuales deben estar orientados para brindar satisfaccién a los clientes
y partes interesadas.

Procesos
Estratégicos
s

Gestion de Calidad ( Planeacion Estratégica | >

- Analitico Postanall'tict\

i v P Validacién
Referencia de Preparacién de Verificacion y técnica del
muestras muestras calibracién de resultado

equipos

Procesos . . Elaboracion de
61 Registro de Almacenamiento .
Misionales i informes de
recepcion de temporal de ificacion d b én d ltad
muestras muestras Veri |f:acwon e Liberacion de resultados
d resultados

Emisién de los
- resultados
Transporte y Recepcion de Planificacién y
distribucion de muestras al aseguramiento Andlisis de la
muestras analista de la calidad muestra Archivo de la
informacién
—.
Procesos Gestion de personal Gestion de la Gestion de insumos y Gestién de procesos
de apoyo Informacion servicios externos prioritarios
L T ) ( Gestién Biosegura J Q&‘esti[‘)n de sol\'citudes} (Geslit‘m Metrologica J

( Gestion de redes
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8.1 PROCESOS ESTRATEGICOS
8.1.1 Planeacion estratégica

Desde la direccion del laboratorio se establecen, implementan y mantienen politicas y
objetivos acordes a la norma ISO/IEC 17025, que a su vez se encuentran alineadas con el
Sistema Integrado de Gestién de la Gobernacion de Santander (Ver 7.3 Politica de calidad
y 7.4 Objetivos de calidad), y se compromete a mantener el sistema y a seguir mejorando
segun el numeral 7.5.4

8.1.2 Gestion de calidad

El Sistema de Gestibn de Calidad se encuentra documentado, y disponible a todo el
personal del Laboratorio de Salud Publica. Con el fin de evaluar el compromiso de la
direccién del laboratorio con el sistema de gestidén de calidad y en pro de la mejora continua,
y de realizar un control de la documentacion se realiza lo siguiente.

Procedimientos

Documentado Manuales
Guias

en Instructivos

Formatos

~—

A 4
M\
Disponible en el
sistema de la
Gobernacién
INTRANET

Listado maestro
de documentos

Sistema de
Elaboracion, aprobacion poﬁ

Gestion de Ceim Gl personal autorizado,
Calidad documentos Procedimiento actualizacion, identificacién de
control de cambio , consultar, control de
documentos  ES- versiones, identificacion
SIG-PR-05 inequivoca, manejo de
documentos obsoletos, uso no

intencionado )

Manual de Gestion
documental AP-Al-
MA-03

Tabla de retencién documental

Control de
registros

Proceso de
Gestion de la
informacién  (Ver
8.3.2)

Guia para el manejo y seguridad
de la informacion
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8.1.2.1 Confidencialidad e imparcialidad

Con el propoésito de llevar a cabo las actividades del laboratorio de manera imparcial y
estructurada, y asi mismo asegurar la confidencialidad de la informacion y los derechos de
propiedad de sus clientes, el laboratorio cuenta con una guia para la gestion del riesgo de
imparcialidad y la confidencialidad, y se establece el compromiso del personal con la firma
del Acta de imparcialidad y de confidencialidad del personal.

Proteccion de
la
informacion

y propiedad
de los
clientes

\.

8.1.2.2 Trabajos no conf

Guia para la gestidn 4 . L N
Salvaguardar del riesgo de Actas de. confld.er?‘:lalldad
. . Acta de imparcialidad
la imparcialidad y la . .
fidencialidad Matriz de conflicto de
imparcialidad confidencialidad MI- intereses
GS-Gl-144 \, J
v J
confidencialid
~
ad dela Guia para el manejo rActi\.ros de informacién
informacion y seguridad de la Control de la informacién
informacion MI-GS- Control de acceso
) Gl-84 J \ Copias de Seguridad y
ormes

Con el proposito de registrar aspectos dentro de las actividades del laboratorio que no
cumplan con los procedimientos o requisitos definidos el laboratorio cuenta con un
procedimiento de control de trabajo no conforme:

Gestion de
trabajos no

conformes

-

\_

evaluacion y analisis

conformes; registros;
acciones de correccidn

~

Generacion,

de trabajos no

responsabilidades

J

Procedimiento
control de trabajo
no conforme MI-GS-
PR-123

Version Elaboracion Revision Técnica Revision de Calidad
0 Lenith Granados Acuia - -
1 Alejandra Galvis Vargas - Diana Gabriela Medina




x%f/,,,//'m,/ 7,/',,/4,, cODIGO MI-GS-MA-02
MANUAL DE CALIDAD ———, .
LABORATORIO DEPARTAMENTAL DE FECHADE F—
; SALUD PUBLICA APROBACION
O Lornariin . Soptionidls PAGINA 17 de 24

8.2 PROCESOS MISIONALES
8.2.1 Fase preanalitica

La fase preanalitica es fundamental para asegurar la calidad de los resultados emitidos, ya
que estos pueden estar influenciados por la calidad de la muestra la cual incluye los
procedimientos realizados desde la toma de las muestras, tipo de muestra, rotulado e
identificacion de la muestra, conservacion, almacenamiento adecuado y transporte de la
muestra garantizando las condiciones apropiadas hasta su analisis.

Remision, transporte,
almacenamiento,

nanual de la unidad de vigilancia de factores de riesgo D

custodia y
conservacion de ambiente y el consumo para toma, remisidn, transporte,
almacenamientoy conservacion de muestras
Muestreo y muestras Manual de procedimientos para remisién, transporte,
. Y almacenamiento y conservacion de muestras.
manipulacion Trazabilidad de muestras recepcionadas en el LDSP para
de items de diagndstico, vigilancia y/o control de calidad
Guia de almacenamiento a temperatura ambiente,
ensayo refrigerado y congelado para alimentos
preanélisis Guia cadena de custodia de bebidas alcohdlicas
|dentificacién de Guia para embalaje y envio de muestras de alimentos y
o cepas
items de €nsayo, * Instructivo de toma de muestras SARS COV-2 y registro en
trazabilidad, registro sistema guane
de condiciones /

especificadas

8.2.2 Fase analitica

Durante la fase analitica (andlisis de la muestra) se debe garantizar la proteccion del
personal que tomay manipula la muestra, la proteccion del paciente, evitar la contaminacion
de la muestra y proteccion del ambiente, mediante el uso de elementos de proteccion y
barreras protectoras acordes con cada proceso. Para esta etapa, el Laboratorio de Salud
Publica documenta las metodologias usadas para analizar cada uno de los eventos
manejados por la institucion.
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Seleccion de Métodos actualizados * Guia para revision de

Revision de requisitos de 5

olicitudes, ofertas y contratos

meétodos clientes * Portafolio de servicios
a ~ ™ [ h
Documentos .| Documentos actualizados 0 *  Manuales de técnicas
de métodos 7| ydisponibles "I+ Guias de técnicas
Métodos de % - \ J
ensayoy
resultados
o B [ N
ifi io Asegurar e esempefio 0 *+ Informes de verificacion de
Verificacion | d f d f d
de métodos requerido " resultados
Y w e J

Aseguramie
nto de Ia
validez de
resultados

8.2.3 Fase post-analitica

Uso de materiales de referencia\;\
controles de calidad internos
Participacion en comparaciones
interlaboratorios o programas de
ensayos de aptitud

Repeticion de ensayos
Comprobaciones intermedias
Correlacién de resultados

Guias de
aseguramiento de la
calidad de las dreas

Revision de resultados

J

Se fundamenta en la validacion de resultados, elaboracion y emision del informe por parte

del laboratorio.

Aseguramiento
de la validez de
resultados

Post-analisis
Resultados

Emision de
resultados

* Uso de materiales de referencia y \
controles de calidad internos

Participacion en comparaciones
interlaboratorios o programas de
ensayos de aptitud

Repeticion de ensayos

Guias de aseguramiento de la
calidad de las dreas

Comprobaciones intermedias
Correlacién de resultados
Revisién de resultados

J

Revision y autorizacion para su liberacion

Resultados exactos, claros, inequivocos y
objetivos

Requisitos de los informes de ensayos
Declaraciones de conformidad
Modificaciones a los informes
resultados

de

Procedimiento de emision de
resultados para diagnostico,
vigilancia y/o control de calidad

\. J
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8.3 PROCESOS DE APOYO

8.3.1 Gestion de personal de apoyo

El Laboratorio Departamental de Salud Publica cuenta con el personal necesario para
realizar las actividades del laboratorio y gestiona sus requisitos de acuerdo a lo siguiente:

PROCEDIMIENTO PARA LA GESTION DEL PERSONAL DE APOYO
GUIA PARA LA GESTION DE LA IMPARCIALIDAD Y LA
CONFIDENCIALIDAD

ACTA DE IMPARCIALIDAD

REPORTE DE CONFLICTOSDE INTERES

El Personal es
imparcial,

competente, y trabaja
de acuerdo con el SGC

Requisitos, seleccion,
y competencia del
personal

GUIA PARA PLANEACION Y EVALUACION DE PROGRAMAS DE
FORMACION YO CAPACITACIONES INTERNAS Y EXTERNAS

GUIA DE EVALUACION DE COMPETENCIAS LABORATORIO DE SALUD
PUBLICA

GUIA PARA PLANEACION Y EVALUACION DE PROGRAMAS DE
FORMACION YO CAPACITACIONES INTERNAS Y EXTERNAS

PROCEDIMIENTO PARA LA GESTION DEL PERSONAL DE APOYO
GUIA DE INDUCCION, REINDUCCION Y ENTRENAMIENTO AL PERSONAL
DEL LABORATORIO DE SALUD PUBLICA

GESTION DE
PERSONAL
DE APOYO

Bl LDSP  comunica PROCEDIMIENTO PARA LA GESTION DEL PERSONAL DE APOYO
tareas, GUIA DE INDUCCION, REINDUCCION Y ENTRENAMIENTO AL
responsabilidad y PERSONAL DEL LABORATORIO DE SALUD PUBLICA

. + MANUAL DE ROLES ¥ RESPONSABILIDADES DEL PERSONAL
autoridad al personal

PROCEDIMIENTO PARA LA GESTION DEL PERSONAL DE APQYO ]

Autorizacién del +  GUIA DE EVALUACION DE COMPETENCIAS LABORATORIO DE
personal SALUD PUBLICA
*  FORMATO DE AUTORIZACION DEL PERSONAL
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8.3.2 Gesti6én de lainformacién

Guia para el manejo y

seguridad de la informacion

Define mecanismos para

* Proteger y salvaguardar los
alamecenados electronicamente

* Prevenir el acceso no autorizado o la
modificacién de los documentos

» Conservacion y proteccion de los registros
técnicos

registros

Gestion documental

Define mecanismos para

almacenar,
retener y

Identificar, diligenciar, archivar,
proteger, salvaguardar, consultar,
disponer registros por medio de:

— AP-AI-PR-41 Control de registros

— AP-AI-PR-32 Transferencia documental

— AP-AI-MA-03 Manual de gestién documental

— AP-AI-RG-156 Tablas de retencién documental

8.3.3 Gestion de lainsumos y servicios externos

El Laboratorio Departamental de Salud Publica cuenta con acceso a reactivos, insumos,
consumibles, patrones de referencia que se requieren para el correcto desempefio de las
actividades misionales del laboratorio y que pueden influir en los resultados.

)

El laboratorio

asegura el
acceso a
equipamiento

para el
desarrollo de
las actividades

Compras y
servicios
externos

Asegura el
funcionamient
0 adecuado de
su
equipamiento

Procedimiento
productos y  servicios
suministrados
externamente

Definir, revisar y aprobar
para requisitos de productos vy
servicios

Seleccion  y  evaluacion  de
proveedores

Procedimiento de Gestidn
de reactivos e insumos

Procedimiento para la
gestion metrologica

f s
Manipulacion, transporte,
almacenamiento, uso del
equipamiento
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8.3.4 Gestidon de procesos prioritarios

El Laboratorio Departamental de Salud Publica (LDSP) cuenta con un documento que
contiene los mecanismos de disponibilidad y respuesta ante una emergencia en Salud
publica (brote, epidemia, emergencia sanitaria 0 emergencia compleja) a su vez, busca el
fortalecimiento de la entidad con la red departamental respondiendo asi con criterios de
eficiencia y efectividad, para aumentar la capacidad de reaccion y respuesta oportuna. (Ml-
GS-PL-05 Plan de contingencia).

8.3.5 Gesti6én deredes

El Laboratorio Departamental de Salud Publica gestiona y realiza seguimiento a la red del

departamento de Santander.

Asesorl'a, @ia para la gestion de programas
. . de formacion y/o capacitaciones
aS|stenc:|a, internas o externas
Red de evaluacion vy | o o
A N _| Evaluacién del desempefio de los
laboratorios seguimiento "} laboratorios
Departamental de la red
Asesoria, asistencia técnica,
depa rtamental verificacion de estandares de calidad

w)articipacidn peed de Iaboratorioy

—

8.3.6 Gestidn de bioseguridad

8.3.6.1 Bioseguridad

El Laboratorio de Salud Publica implementa mediante normas, la prevencion y mitigacion
de riesgos, especialmente biol6gicos y quimicos a todo el personal que realiza cualquier
actividad dentro del laboratorio.

8.3.6.2 Ambientes y superficies

El Laboratorio Departamental de Salud Publica cuenta con las instalaciones y condiciones
ambientales adecuadas para realizar las actividades del laboratorio, para que no afecten la
validez de los resultados.
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8.3.6.3 Plan Integral de Gestion de Residuos (PGIRASA)

El Plan de Gestion Integral para los Residuos Generados en la Atencién en Salud y otras
Actividades — PGIRASA del Laboratorio Departamental de Salud Publica parte del
diagnostico ambiental y sanitario por area, caracterizando los residuos tanto cualitativa
como cuantitativamente. Posteriormente se describen las actividades de generacién,
segregacion, almacenamiento, recoleccién, transporte, tratamiento y disposicién final de los
residuos. (MI-GS-PL-01 Plan de gestion integral para los residuos generados en la atencion
en salud y otras actividades — PGIRASA).

GFECtFiCES Yy \ manualde Bioseguridad \

nc.nr.mas.,{ PEE Guia de embalaje y transporte de
mitigacion de sustancias infecciosas

rlesg.os., Y mantener > Control microbioldgico de
condiciones ambientes y superficies

adecuadas de las Guias de esterilizacion, de lavado de

Qstalaciones ) Qaterial,ycontrolde ambientes )

Control de
instalaciones y

condiciones ﬁdecuada \

bioseguras segregacion,
almacenamiento,

Plan de Gestidon Integral para los

FECO|ECCIOFI, Residuos Generados en la Atencién

transporte, en Salud y otras Actividades —
- PGIRASA

tratamiento Yy

disposicion final de

@s residuos )

8.3.7 Gestion de solicitudes

El laboratorio realiza revision de solicitudes, ofertas y contratos, y define el alcance de sus
actividades de acuerdo al portafolio de servicios.

(Gu la para revisic’:n\

Revision de de solicitudes,
Definicidn y revision de requisitos
solicitudes, ofertas y contratos
ofertas Y Capamdat‘:l analitica y recursos del
. laboratorio
contratos Portafolio de
\servicios )
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8.3.8 Gestidon metrolbgica

El Laboratorio de Salud Publica asegura el acceso a equipos y otros, asi como el correcto
desempenio de los equipos de medicion, software, materiales de referencia, consumibles y
equipos auxiliares, y mediante el Procedimiento de Gestion Metroldgica se establecen los

mecanismos para el cumplimiento de ello.

( Procedimiento \

para la gestidn
metrologicas

f- Solicitud de  equipos de Y

mediciony laboratorio
Identificacion de equipos de

* Instructivos de
equipos
( Plan metroldgico

J

4 N

Trazabilidad
metroldgica de las

medicion
L Manipulacion, transporte,
almacenamiento, uso ¥

mantenimiento planificado
Intervenciones metroldgicas

h- Confirmacion metrologica J
(- Calibraciones incluidas en el Y

plan metrolégico
Uso de materiales de referencia
certificados

mediciones

L J

»| + Métodos especificados o]
normas de consenso cuando no
sea posible trazabilidad al Sl

* Participacion en ensayos de

\ aptitud )
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9. CONTROL DE CAMBIOS
CONTROL DE CAMBIOS
. DESCRIPCION . £
VERSION FECHA DEL CAMBIO REVISO APROBO
Sandra Bayona Vergel Luis Alejandro
Emisién  inicial Coordinador Grupo LDSP Rivera Osorio
0 18/09/2018 del documento Secretario de
Javier Orejarena Pinilla Salud de
Director de Salud Integral Santander
Alba Rocio Orduz Amézquita
Lider Grupo LDSP
German Eduardo Marin Cardenas Javier Alonso
Director de Salud Integral . .
L Villamizar
Actualizacion Suarez
1 29/08/2023 total de Diego Sanchez Béez i
. Secretario de
documentos Coordinador Grupo de Apoyo ala
- . Salud de
Gestién y Calidad
Santander
César Ernesto Sanchez Aranda
Director de Planeacién y
Mejoramiento en Salud
Version Elaboracion Revisién Técnica Revisién de Calidad
0 Lenith Granados Acufia -

1

Alejandra Galvis Vargas

Diana Gabriela Medina




