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1. OBJETIVO

Establecer los requisitos para el aseguramiento de calidad de los resultados
emitidos por las diferentes areas del Laboratorio de Salud Pablica del Magdalena,
con el fin de garantizar la confiabilidad y validez de los mismos, logrando asi la
satisfaccion de los clientes y partes interesadas.

2. ALCANCE

Involucra todas Las actividades de caracter técnico relacionadas directa o
indirectamente con la ejecucion de los ensayos que se llevan a cabo en el
Laboratorio de Salud Publica del Magdalena.

3. DEFINICIONES

e CONTROL DE CALIDAD: Se posesiona como una estrategia para asegurar el
mejoramiento continuo de la calidad. Programa para asegurar la continua
satisfaccion de los clientes externos e internos mediante el desarrollo
permanente de la calidad del producto y sus servicios.

e SGC: Sistema de gestion de calidad.

e EEDD: Evaluaciéon Externa del desempefio directo.

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

e VERIFICACION. Aportacién de evidencia objetiva de que un item dado
satisface los requisitos especificados.

e ASEGURAMIENTO DE CALIDAD: es el conjunto de acciones planeadas y
sistematicas necesarias para dar confianza de que un producto o servicio
puede satisfacer ciertos requerimientos de calidad.

4. NORMATIVIDAD

Ley 9 a./ 1979, Cdodigo Sanitario

Ley 10 de 1990, Por lo cual se reorganiza el sistema nacional de salud y se dictan
otras disposiciones.

Ley 60 DE 1993, Normas organicas sobre la distribucién de competencias.
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Ley 100 DE 1993, Sistema de seguridad social en salud.

Ley 715/ 2001, Recursos y competencias.

Ley 3039 /2007, vigilancia epidemioldgica.

Ley 3518/ 2007, sistema de vigilancia por laboratorio.

Decreto 1011/ 2006, Sistema obligatorio de garantia de la calidad.
Decreto 2323/ 2006, Red nacional de laboratorios.

Decreto 2115/ 2007, Control y Vigilancia para la calidad del agua.
Resolucion 412 / 2000, Atencidn de eventos de interés en salud publica.

Resolucion 1575/ 2007, Sistema de proteccion y control de calidad de agua para
consumo humano.

Resolucion 3518/ 2008.
CONSTITUCION POLITICA DE COLOMBIA. Art48 -49

ICONTEC 2005 (NTC-ISO 17025) Requisitos generales para la competencia de
los laboratorios de ensayo y de calibracion; Bogota

Estandares de Calidad en salud publica para laboratorios de salud publica
departamentales y del distrito capital.

Manual de Instrucciones para la Toma, Preservacion y Transporte de muestras de
agua de consumo humano para analisis de laboratorio. 2011.

Manual para la obtencion y envio de muestras de interés en salud publica al
Instituto Nacional de Salud. 2011.

Quality Assurance in the food control chemical laboratory (en linea)
http://www.fao.org/docrep/t0845s/t0845s08.htm#5.3 recepcidn de las muestras e
identificacion de los materiales (consultado en 2016-04)
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5. POLITICAS OPERACIONALES

El Laboratorio de Salud Publica en su calidad de Laboratorio Departamental de
Referencia, implementa de manera efectiva los criterios de calidad aplicables a su
operatividad, para ello adopta los lineamientos establecidos en la Norma NTC-
ISO/IEC 17025 y Los Estandares de Calidad para los LSP, alineando
conceptualmente sus criterios a lo establecido en la Norma NTCGP 1000 por
hacer parte de una entidad publica.

La ejecucién de las actividades analiticas y de apoyo técnico se desarrollan en el
LSPM cumpliendo con las normas de seguridad y bioseguridad pertinentes
establecidas en el Manual de Bioseguridad LSPM-MN-LSP-002.

El manejo y gestion de los residuos generados en el LSPM se realiza segun lo
establecido en el Manual de eliminacion de residuos.

El LSPM cuenta con instalaciones adecuadas para la ejecucion de los ensayos y
sus actividades criticas relacionadas, con el fin de minimizar el riesgo de
contaminacion cruzada y los flujos cruzados de muestras, material y residuos.

6. DESARROLLO

No ACTIVIDAD RESPONSABLE TIEMPO
REVISION DE SOLICITUDES, OFERTAS Y
CONTRATOS

Recepcion y Revision de solicitudes ofertas y
contratos certificando que EI procedimiento
asegure:

v" Que se Escoja el mejor Procedimiento

para su revision
v' Informar al cliente cuando el método

solicitado sea considerado inadecuado o . Cuando
. Profesional e
1 no vigente Universitario y/o Solicitan El
" | v Informar al cliente cualquier desviacion del PR Servicio
contrato Tecnico

v Definir claramente la especificacién norma
de ensayo o calibracion y la regla de
decision cuando se solicita declaracion de
conformidad frente a una especificacion,
norma de ensayo o calibracion

v' Conservar registros de las revisiones,
incluidos cambios significativos Incluye las
actividades de laboratorio  provista
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No

ACTIVIDAD

RESPONSABLE

TIEMPO

externamente (subcontratacion)

v' Cooperacion con los clientes:
razonable, preparar,
items)

(acceso
embalar y enviar

AN N NN

SELECCIONA
METODOS
Seleccionar verificar y validar métodos de
acuerdo con los siguientes criterios:

v' Seleccion y verificacion de métodos, usando
los métodos apropiados, actualizados,
Cuando el cliente no especifica método, se
debe seleccionar e informar al cliente
Validacién de los métodos:

Informar al cliente cualquier desviacion del
contrato

Conservar registros de las validaciones,
incluidos los resultados obtenido

VERIFICA Y  VALIDA

Profesional
Universitario y/o
Técnico

Después De
Aceptado El
Servicio

MUESTREO

Realizar Muestreo teniendo en cuenta los

siguientes lineamientos:

v' Se debe tener plan y método de muestreo
para el subsiguiente ensayo o calibracion.

v Estar disponible en el sitio donde se lleva a
cabo el muestreo.

v' Contar con métodos estadisticos
apropiados. Preparacion y tratamiento de
las muestras.

v'_Conservar registros.

Profesional
Universitario y/o
Técnico

Después De
Elegir El
Método

MANIPULACION ITEMS DE ENSAYO O
CALIBRACION realiza la Manipulacion items
de ensayo o calibracién teniendo en cuenta los
siguientes lineamientos:

v Durante el Transporte y Recepcion vy
Proteger la integridad del item de ensayo o
calibracion, y para proteger los intereses
del laboratorio y del cliente.

v' Se deben tomar precauciones para evitar el
deterioro, la contaminacién, la pérdida o el
dafio del item durante la manipulacion, el
transporte, el almacenamiento/espera, y la
preparacion para el ensayo o calibracion.

v' Para la conservacion se deben seguir las
instrucciones de manipulacion
suministradas con el item

v El laboratorio debe contar con un sistema
para identificar sin ambiguedades los items

Profesional
Universitario y/o
Técnico

Al Realizar los
Procedimientos
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No

ACTIVIDAD RESPONSABLE

TIEMPO

de ensayo o de calibracion.

v' La identificacion se debe conservar
mientras el item est¢ bajo la
responsabilidad del laboratorio.

v El sistema debe, si es apropiado, permitir la
subdivision de un item o grupos de items y

la transferencia de items.
v

ASEGURA REGISTROS TECNICOS

Asegurar que los Registros Técnicos para
cada actividad de laboratorio contengan los
resultados, el informe y la informacién
suficiente para facilitar, si es posible, la
identificacion de los factores que afectan al
resultado de la medicién y su incertidumbre de
medicién asociada y posibiliten la repeticiéon de
la actividad del laboratorio en condiciones lo
mas cercanas posibles a las originales.
Ademads las modificaciones a registros técnicos
sean trazables a versiones anteriores o al dato
original. Y las Observaciones, datos y célculos
originales se deben registrar en el momento en
gque se hacen y se identifican con la tarea
especifica. Deben incluir fecha, identidad del
personal responsable

Profesional
Universitario y/o
Técnico

Cuando Realiza
Cualquier
Actividad

EVALUA LA INCERTIDUMBRE DE

MEDICION

El laboratorio debe:

v Identificar contribuciones a la medicion.

v' Considerar todas las contribuciones
significativas, incluidas las que surjan del
muestreo, utilizar métodos apropiados para
el analisis.

v/ Calibraciéon: evaluar para todas las
calibraciones ofrecidas incluidas las de sus
equipos.

v' Ensayos: cuando el método no permita una
evaluacioén rigurosa, realizar una
estimacion basada en la comprension de
los principios tedricos 0 experiencia
practica en la realizacién del método

Profesional
Universitario y/o
Técnico

Al Momento De
Realizar La
Medicion

ASEGURA LA VALIDEZ DE LOS
RESULTADOS.

Hacer seguimiento a la validez de los
resultados mediante procedimientos que

Profesional
Universitario y/o
Técnico

Al Momento De
Realizar La
Actividad
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No ACTIVIDAD RESPONSABLE TIEMPO

garanticen los mismaos.

Los datos se deben registrar de manera que
las tendencias sean detectables, Cuando sea
posible aplicar técnicas estadisticas ,Material
de referencia o materiales de control de
calidad, Uso de instrumentos alternativos que
han sido calibrados, Comprobaciones
funcionales del equipamiento de ensayo y
medicién, Uso de patrones de verificacion o
trabajo con graficos de control- cuando sea
aplicable, Comprobaciones intermedias en los
equipos de medicion, Repeticion de
ensayos/calibraciones  utilizando = mismos
métodos o diferentes métodos , Reensayo o re
calibracion de los items conservados,
Correlacion de resultados para diferentes
caracteristicas del item, Revisibn de los
resultados informados, Comparaciones Inter
laboratorio, Ensayos de muestras ciegas

INFORME DE RESULTADOS

Realizar el informe de resultados de los
ensayos teniendo en cuenta que los resultados
se deben:

Ser responsable de toda la informacion

suministrada en el reporte.

Datos suministrados por el cliente deben

estar claramente identificados

Indicar que los resultados aplican a la

muestra  recibida, cuando no es

responsable del muestreo

El Laboratorio Debe:

v Documentar regla de decisién aplicada
teniendo en cuenta nivel de riesgo
asociado a dicha regla.

v' Informar sobre la declaracion de

v' Revisar y aprobar antes de su liberacion
v' Suministrar de manera exacta, clara,

inequivoca y objetiva
v"Incluir toda la informacién acordada con el

cliente.
v" Incluir informacion necesaria para la

interpretacion de resultados.
v" Conservar como un registro técnico. .

9 ) Profesional

v' En caso de acuerdo con el cliente se puede Universitario v/o

suministrar de manera simplificada. rsiario’y
v Técnico
v
v

Inmediatamente
Al Terminar La
Actividad
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No

ACTIVIDAD RESPONSABLE

TIEMPO

conformidad, identificando claramente:

» a qué resultado se aplica.

» Qué especificacion, norma o parte de
esta se cumple o no

Asegurar que solo personal autorizado

libere opiniones e interpretaciones.

Documentar criterio sobre el cual se emiten

estas opiniones e interpretaciones.

Identificarlas claramente.

Conservar registros cuando se realizan

verbalmente

AN N NN

QUEJAS

Cuando se presenten quejas El laboratorio
debe:

v" Contar con un proceso documentado para
recibir evaluar y tomar decisiones sobre las
guejas.

Confirmar que la queja se relaciona con las
actividades del laboratorio.

Seguimiento registro de la queja incluyendo
acciones tomadas para la resolucion.
Brindar informacién sobre el progreso del
tratamiento de la queja.

Notificar formalmente a quien presenta la
gueja, el cierre de la misma

Profesional
Universitario y/o
Técnico

N XX

Cuando Se
Presenten

10.

TRABAJO NO CONFORME
Cuando EIl Laboratorio Presente Un Trabajo
No Conforme Debe:
v' Contar con procedimiento para cuando no
se cumplan:
» Su procedimiento
» Requisitos acordados con el cliente
v' Asegurar que las acciones se basen en los
niveles de riesgo del laboratorio: = Profesional
» Deteccion. Universitario y/o
» Repeticion Técnico
Asegurar se evalle la importancia del TNC.
Andlisis de impacto.
Se adapte decisién sobre aceptabilidad del
TNC
Cuando sea necesario se informe al cliente
y se anule el trabajo.
Se defina responsabilidad para autorizar
reanudacion del trabajo.

AR NI N NN

Inmediatamente
Realice La
Actividad

11.

CONTROL DE LOS DATOS Y GESTION DE Profesional
LA INFORMACION Universitario y/o

Cuando
Termina el




laboratorio utilizados para recopilar, procesar,
registrar, informar, almacenar o recuperar
datos se deben validar en cuanto a su
funcionalidad, incluido el funcionamiento
apropiado de las interfaces dentro de los
sistemas de gestion de la informacion del
laboratorio, por parte del laboratorio antes de
su introduccion. Siempre que haya cualquier
cambio, incluida la configuracion del software
del laboratorio o modificaciones al software
comercial listo para su uso, se debe autorizar,
documentar y validar antes de su
implementacion.

El sistema de gestiébn de la informacion del
laboratorio debe:

a) estar protegido contra acceso no autorizado;
b) estar salvaguardado contra manipulaciéon
indebida y pérdida; c) ser operado en un
ambiente que cumpla con las especificaciones
del proveedor o del laboratorio o, en caso de
sistemas no informaticos, que proporcione
condiciones que salvaguarden la exactitud del
registro y transcripcibn manuales; d) ser
mantenido de manera que se asegure la
integridad de los datos y de la informacion; e)
incluir el registro de los fallos del sistema y el
registro de las acciones inmediatas vy
correctivas apropiadas

MANUAL DE PROCESOS Y PROCEDIMIENTOS VERSION: 002
3 FECHA:
PROCESO: GESTION SALUD Noviembre 2019
PROCEDIMIENTO: ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD ,
EN RESULTADO CODIGO:
GSA-SP-PR-S1-02-04
OFICINA LABORATORIO SALUD PUBLICA PAGINA 8 DE 9
No ACTIVIDAD RESPONSABLE TIEMPO
Los sistemas de gestion de la informacion del Técnico Procedimiento

7. DIAGRAMA DE FLUJO
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REVISION
INICIO SOLICITUDES Y
OFERTAS

SE

VALIDAR METODOS

LECCIONARY

REALIZA MUESTREO

EVALUA LA ASEGURAR REALIZA LA
INCERTIDUMBRE DE |« REGISTROS < MANIPULACION DE
MEDICION TECNICOS ITEMS
QSPEI_GIS;ZA[')‘? REALIZA INFORME TRABAJO NO
RESULTADOS DE RESULTADOS CONFORME
CONTROLA LOS
FIN DATOS Y GESTIONA

LA INFORMACION

8. REGISTRO

Listado maestro de documentos internos LSPM-FG-LSP-001, Listado maestro de
documentos externos LSPM-FG-LSP-002, Listado maestro de formatos LSPM-FG-
LSP-003, Cronograma de capacitacion LSPM-FT-LSP-009, Autorizacion a
desempeiio de actividades LSPM-FT-LSP-154, Carta de control LSPM-FT-LSP-
159, Revision de actualizacion de metodologias analiticas LSPM-FT-LSP-163 ,
Compromiso de cumplimiento de normas de seguridad y bioseguridad LSPM-FT-

LSP-169.

9. HISTORIAL DE CAMBIOS

REVISION

FECHA

MOTIVO DEL CAMBIO

2

30 De Octubre De 2019

Documentacion de procedimiento segln

normatividad.
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