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INFOME DE LA REVISION POR LA DIRECCION LABORATORIO DE SALUD
PUBLICA VIGENCIA 2021.

Fecha de presentacion: 23.03.2022.

En reunién del personal del Laboratorio de Salud Publica de la Gobernacién del
Quindio y en presencia de la Secretaria de Salud, de fecha 01.03.2022 se realiza
solicitud de la informacién necesaria para la Revisién por la Direccion de la vigencia
2021 a todos los procesos. Con los insumos presentados por estos, se realiza la
presente reunion en la cual la Alta Direccion evalla la conveniencia, adecuacion,
eficacia y alineacion con el direccionamiento estratégico del Sistema de Gestién de
Calidad de la Gobernacion, para el periodo comprendido entre el 01.01.2021 al
12.31.2021, e identificar las oportunidades de mejora, las necesidades de cambios
y recursos para el sistema, en términos de calidad y de generacién de satisfaccion
para sus clientes.

Los resultados alcanzados por cada uno de los procesos analizados e informados
en la presente acta, evidencian la manera como se han venido materializando los
objetivos de la Politica de Calidad, los cuales se encuentran alineados ala
planeacion estratégica de la Gobernacién del Quindio.

INFORMACION DE ENTRADA PARA LA REVISION POR LA DIRECCION DE LA
VIGENCIA 2021.

a. Los cambios en las cuestiones internas y externas que sean pertinentes para el
laboratorio.

1. Implementacién y desarrollo de un software especializado en gestién de informacion
de laboratorio.

2. Pruebas de antigeno y pruebas de PCR para el diagnéstico de Covid 19.

3. Proyecto de construccion del laboratorio de salud publica del Quindio.

4. Actualizacién de los estandares de calidad en salud pUblica para laboratorios de salud
pubica, Resolucién 1619 de 2015.

5. Actualizacion de los lineamientos de bioseguridad y biocontencion a los lineamientos
del Manual de Bioseguridad de Laboratorio, cuarta edicién, de la Organizacién
Mundial de la Salud 2020.

b. El cumplimiento de los objetivos.
1. Objetivos de calidad - indicadores del proceso.

c. La idoneidad de las politicas y procedimientos.
Politica de Calidad.

Politica de confidencialidad y propiedad del cliente.
Politica de conflicto de intereses.

Politica revisién de pedidos, oferta y contratos.
Politica de compra de servicios y suministros.
Politica de quejas.

Politica de acciones correctivas.
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8. Politica de formacién del talento humano.
9. Politica para la gestion integral del riesgo.

. El estado de las acciones de revisiones por la direccion previas.
Los resultados de auditorias internas recientes.

Las acciones correctivas.

. Las evaluaciones por parte de organismos externos.

1. INVIMA.

2. Instituto Nacional de Salud.

@-oo

h. Los cambios en el volumen y tipo de trabajo efectuado o en el alcance de
actividades del laboratorio.
1.PCR — ANTIGENO.

i. Los comentarios de clientes y del personal.
1. Capacitaciones a la red.
2. Comunicacién con la red.
3. Comunicacién con la comunidad.

Las quejas.
. La eficacia de cualquier mejora implementada.
1. Software Sampler
2. Primera auditoria interna con enfoque en la ISVIEC 17025:2017.

=

. La adecuacion de los recursos.
1. Ejecucién de recursos propios y Sistema General de Regalias.

m. Los resultados de la identificacién del riesgo.
1. Mapa de riesgos vigencia 2021.

n. Los resultados del aseguramiento de la validez de los resultados.

o. Otros factores relevantes, tales como actividades de seguimiento y capacitacion.
Capacitaciones a la red de laboratorios.

Asistencias técnicas la red de laboratorios.

Visitas de verificacién de estandares de calidad a la red de laboratorios.
Actualizacion de la documentacién a los requisitos de la ISO/IEC 17025:2017.17025
Produccién de las areas técnicas del laboratorio.
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DESARROLLO DEL INFORME DE REVISION POR LA DIRECCION.

a. LOS CAMBIOS EN LAS CUESTIONES INTERNAS Y EXTERNAS QUE SEAN
PERTINENTES PARA EL LABORATORIO

1. Implementacién y desarrollo de un software especializado en gestién de informacién de
laboratorio.
El laboratorio de salud publica del Quindio tuvo unos grandes cambios durante el afio
2021, como fue la implementacién y desarrollo de un software especializado en gestion
de informacion de laboratorio, dirigido a satisfacer necesidades técnicas, operativas y
administrativas del laboratorio departamental de salud publica del Quindio, durante esta
implementacion ha habido tropiezos mientras el personal se capacita y aprende el
desarrollo del software para todos los procesos y lo adopta como algo automatizado en
los procesos ,en este momento se ha visto un desarrollo en la operativizacion y lo mas
importante se han automatizado los informes de resultado de los analisis y se ha
disminuido el uso del papel, y la oportunidad en entrega de resultados.

Con la adquisicion del servidor se mejoré el proceso de almacenamiento para la base de
datos y alojamiento del software sampler; asi también se actualizo la red para la data
center, implementando también un switch de red para el mejoramiento de velocidad en
la conectividad.

2. Pruebas de antigeno y pruebas de PCR para el diagndstico de Covid 19.

—

En cuanto al apoyo al diagnéstico de Covid en el departamento tanto de pruebas de PCR y
antigeno, se logré dar apoyo a la estrategia PRASS, ampliacidn del portafolio de servicios
en el Laboratorio de Salud Publica con las pruebas de antigeno y pruebas de PCR para el

Gobernacion del Quindio Paisaje Cultural Cafetero PBX: 74177 00 EXT. 224
Calle 20 No.13-22 Patrimonio de la Humanidad salud@gobernacionquindio.gov.co
www.quindio.gov.co Declarado por la UNESCO

Armenia. Quindio




Gobernacién del Quindio wincia|

Secretaria de Salud E\"YO -

diagnéstico de Covid 19., con oportunidad de 24 horas como maximo, lo que favorece el
diagnéstico oportuno y la conducta a seguir en la red hospitalaria.

PCRY ANTIGEND DEL ARO 2021
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3. Proyecto de infraestructura fisica.

El proyecto de construccién del laboratorio de salud publica del Quindio, impactara el
cumplimiento del estandar de instalaciones y condiciones ambientales, garantizando la
adecuacion para las actividades misionales, evitando que estas afecten negativamente la
validez de sus resultados. Este se realiza con el apoyo de las secretarias de Planeacion e
Infraestructura para presentar ante la Asamblea Departamental, para la aprobacién de un
empréstito para la construccion en el lote del proyecto con coordenadas X: 1 153851,634- Y:
989585,353. Matricula Inmobiliaria No.280-179769, Ficha Catastral No.010114610007000
del casco urbano de la Ciudad de Armenia Quindio.
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Mapa de Ubicacién del lote designado para el proyecto del Laboratorio Departamental

4. Actualizacién de los estandares de calidad en salud publica para laboratorios de salud
pubica, Resolucién 1619 de 2015.
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El Instituto Nacional de Salud, informo en el mes de diciembre de la vigencia 2021, la
actualizacion de los estandares de calidad para laboratorios de salud publica. para la
vigencia 2022.

A continuacion, se presenta el resultado de la autoevaluacién de los estandares de calidad
de la Resolucion 1619 de 2015, para la vigencia 2021, igualmente se realiza comparativo
frente a vigencias anteriores:

Estdndar 2019 2020 2021
1/0yG. 91% 87% 75%
2| TH 91% 100% 100%
3|1yD 73% 84% 64.4%
4|RyCR 70% 95% 70%
5| BIO y RES 91% 94% 97.8%
6| P-P 83% 93% 100%

TOTAL 83% 92% 86%

Se observa disminucion en el resultado de la autoevaluacién de la vigencia 2021
respecto a la vigencia 2020, lo cual es aceptable teniendo en cuenta que para la
vigencia 2021 se realizé |a primera auditoria interna cuyo criterio fue, Norma Técnica
Colombiana NTC-ISO/IEC 17025:2017. Requisitos generales para la competencia
de los laboratorios de ensayo y calibracién, Requisitos de los clientes y legales
aplicables y los hallazgos de esta auditoria se trasladaron como incumplimiento a la
autoevaluacion.

5. Actualizacién de los lineamientos de biosequridad y biocontencion a los lineamientos del
Manual de Bioseguridad de Laboratorio, cuarta edicién, de la Organizacién Mundial de
la Salud 2020.

En la vigencia 2021 se dio inicio a la revisién del documento M-SSD-06 Manual de
Bioseguridad a los lineamientos del Manual de Bioseguridad de Laboratorio, cuarta edicion,
de la Organizacion Mundial de la Salud 2020, con las siguientes actividades:
Capacitaciones:

03.11.2021: Manual de Bioseguridad Laboratorio 4 edicion OMS. Seccién 2. Evaluacién
riesgo. Manual de bioseguridad laboratorio 4 edicion OMS

03.11.2021: Manual de Bioseguridad Laboratorio 4 edicion OMS.

Seccién 3.

Requisitos basicos: 3.5. Descontaminacion y gestién de residuos. 3.6. EPP. 3.7. Equipo del
laboratorio. 3.8. Respuesta ante emergencias/incidentes. 3.9. Salud ocupacional.
10.11.2021: Manual de Bioseguridad Laboratorio 4 edicién OMS.

Seccién 5. Medidas de Maxima Contencién.

08.11.2021. Seccién 6. Traslados y Transporte.

17.11.2021. Seccidn 7. Gestion del programa de bioseguridad.

22.11.2021. Seccion 8. Bioseguridad de laboratorio.

En la vigencia 2022, se debe dar inicio a la actualizacién del Manual de Bioseguridad cédigo

M-SSD-086.
Gobernaciéon del Quindio | Paisaje Cultural Cafetero PBX: 74177 00 EXT. 224
Calle 20 No.13-22 Patrimonio de la Humanidad salud@gobemacionquindio.gov.co
www.quindio.gov.co Declarado por la UNESCO

Armenia. Quindio




Secretaria de Salud TI?\'QYO

Gobernacidn del Quindio Bomos™s Pusac)

b. EL CUMPLIMIENTO DE LOS OBJETIVOS.

1. Objetivos de calidad - indicadores del proceso.

El cumplimiento de la politica de calidad arroja un porcentaje de 62.5%, encontrandose
desviacion en los siguientes indicadores, para asegurar el cumplimiento de la politica de
calidad se definieron 6 indicadores:

El laboraterio de salud piblica se compromete a prestar
oportunos y confiables que sirvan de apoyo a la vigllancia de eventos en intarés en salud publica y a los faclores de
riesgo del amblente y del consumo contando con el personal |dénes y comprometido con la aplicacion de las
poltticas y los procedimientos establecidos.

El laboratorio de salud publica se compromets ademas a cumplir con los Estandares da Calidad establecidos en la
Resolucion 1619 de 2015 del Mnisterio de Salud y de la Proteccién Social, al Sistema de Gestion del laboratorio
basade en la Nemma NTC ISQ/IEC 17025:2017 v al Modelo Integrado de Flaneacidn y Gestién establecido para la
Gobernacién del departamento dal Quindio.

arvicios de

Resultado de |a aplicacién de la lista
Implementar los requisitos de los estandares |de verificacion resolucion 1618/2015,
de calidad para Prestar sarvicios con calidad, [Cumplimiento  de  las acciones
oportunidad y confiabilidad que sirvan de apoyo |correctivas y de mejora de la
a la vigilancia de aventos de interés en salud |auditoria intema con criterio ISONECE
pliblica y a los factores de riesgos del |17025:2017.

i y del consumo. Oportunidad en la entrega de
resultados.

100% 31%

95% B0%

[Armonizar el sistema da gestion de calidad del
Laboratorio de Salud Pubfica con &l sistema de ||nfarme de auditoria de la vigencia
calidad de la gobemacién basado en el |ayajyada, 1 100%
Sistema de Gestién de Calidad MPG.

Gestionar el recurse humane suficiente,
idoneo, comprometido y competente, para
cumplir con e sistema de gestién de |a calidad |Cumplimiento Plan de cap ttacion. 100% 100%
y las funciones estipuladas en el decreto 780
de 2018,

Gestionar los insumos, reactivos, equipos y las
confimaciones de operacion malrotbgica
vigente para prestar servicios con oportunidad,
eficacia, eficiencia y calidad,

Mejorar & cumplimiento de la Red de |Cumplimiento de la red de los
Laboratorios en el programa de EEDI del |laboratorios alos programas de EEDL
desempefic en los progremas de 80% 86%.
enfermedades de interés en salud pdblica,
|Gastionar & riesgo como estrategia para |Acciones para gestionar los riesgo
lasegurar la calidad y el cumpiimiento de los |imph tadas y con seguimiento, a5% 1008,
{objetivos estratégicos,

Cumplimiente del POAL 90% 7%

Cumplimiento de las acciones correctivas y de mejora de la auditoria interna con
criterio ISO/IECE 17025:2017; El laboratorio no habia realizado antes la auditoria
interna cuyo criterio de evaluacion fueran los estandares de esta norma, para el
tltimo trimestre de la vigencia 2021 se realizé dicho ejercicio y varias acciones
correctivas propuestas fueron planteadas para la vigencia 2022.

Oportunidad en la entrega de resultados: Debido a la implementacion del software
de informacion SAMPLER, se presentaron dificultades para la emisiéon de los
resultados.

Cumplimiento de la red de los laboratorios a los programas de EED: Durante el mes de
enero de 2021 no se programa EEDD a la red de laboratorios, ya que se inicia el proceso
de inscripcion a los programas de control de calidad afio 2021. Durante los meses de
octubre noviembre y diciembre se bajo el numero de laboratorios habilitados .

c. LA IDONEIDAD DE LAS POLITICAS Y PROCEDIMIENTOS;

Se han establecido, socializado y firmado por el personal las siguientes politicas para el
Laboratorio de salud publica del Quindio:
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1. Politica de calidad. Para la vigencia 2021, se da un cumplimiento del 62.5% de los
indicadores definidos para la Politica de Calidad.

2. Politica de confidencialidad y propiedad del cliente. Para la implementacion de la politica
se realizo socializacién de esta y se firmaron acuerdos con todos los colaboradores
del Laboratorio en los formatos: Declaracién de confidencialidad F-SSD-320 y
Declaracioén confidencialidad COVID sismuestras F-SSD-477.

3. Politica de conflicto de intereses. Para la implementacién de la politica se realizé
socializacion de esta y se firmaron acuerdos con todos los colaboradores del Laboratorio
en el formato Declaracion de imparcialidad y conflicto de interés F-SSD-439.

4. Politica revisién de pedidos, oferta y contratos. El laboratorio actualiza anualmente la
Capacidad Técnica del Laboratorio. MT-SSD-01 y de manera permanente capacita a la
red de laboratorios de su area de influencia sobre los requisitos de entrada de las
muestras que se remiten al Laboratorio, igualmente permanece disponible el documento
Manual para envio de muestras de interés en salud publica al laboratorio de salud
publica. M-SSD-05, en la pagina web del Laboratorio.

5. Politica de compra de servicios vy suministros. Para la vigencia 2021, se realizaron un
total de 42 contratos de los cuales el laboratorio realizo los estudios previos, la
evaluacion de las propuestas y la supervisién de los contratistas.

6. Politica de quejas. gestién de las quejas con la finalidad de mejorar continuamente la
calidad del servicio que ofrece a todos sus clientes y otras partes interesadas,
proporcionando a los usuarios un medio de facil uso para manifestar su queja y
generador de respuestas efectivas. Su ejecucion se informa en el literal J.

7. Politica de acciones correctivas. Cuando se identifican no conformidades, trabajos no
conformes o desvios de las politicas y de los procedimientos del sistema de gestion, el
Laboratorio ha realizado la gestién de las acciones correctivas. Su implementacion se
informa en el literal F.

8. Politica de formacién del talento humano. El laboratorio dio cumplimiento al 100% de las
capacitaciones programadas y asisti6 a las dictadas por las entidades de vigilancia y
control, igualmente se realizaron las actividades de induccion, entrenamiento técnico y
evaluacion técnica al personal que ingresa, igualmente tiene en cuenta las evaluaciones
del desemperio realizadas por el INVIMA o el Instituto Nacional de Salud para evaluar la
competencia de los lideres técnicos de areas y analistas que hacen parte del personal
de planta del Laboratorio.

9. Politica para la gestion integral del riesgo. La politica de gestion del riesgo se implementa
a través de la gestion del mapa de riesgos del laboratorio, al cual se le realiza
seguimiento permanente y se registra en la matriz. Su implementacion se informa en el
literal m.

Los lineamientos de las politicas se materializan en la ejecucién diaria de los
procedimientos del Laboratorio y hacen parte de las acciones preventivas definidas para la
gestion de los riesgos, se considera que los procedimientos definidos en el Laboratorio son
adecuados y aseguran la aplicacién consistente de sus actividades y la validez de sus
resultados.

d. EL ESTADO DE LAS ACCIONES DE REVISIONES POR LA DIRECCION PREVIAS.

La dltima revisién por la direccion se realizo en el afio 2019 pero no cumpliendo con la
norma NTC 17025.2017, en el afio 2020 no se realizé debido a la pandemia y a que las
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acciones se basaron todo al proceso de Covid y a la implementacién del area de biologia
molecular en el laboratorio.

e. LOS RESULTADOS DE AUDITORIAS INTERNAS RECIENTES.

Para la vigencia 2021 se realiza la primera auditoria cuyo criterio es Norma Tecnica
Colombiana NTC-ISO/IEC 17025:2017. Requisitos generales para la competencia de los
laboratorios de ensayo y calibracién, Requisitos de los clientes y legales aplicables.

Las auditorias son efectuadas por personal formado y calificado, con la participacion de la
oficina de control interno de la gobernacién del Quindio, para la vigencia 2021 se habia
planeado la auditoria al 4rea de microbiologia de aguas y alimentos, la cual no fue posible
realizar debido a la falta de personal competente para la realizacién de esta, Plan de
auditoria F-PLA-12, con fecha de apertura 01/09/2021, los resultados obtenidos por
requisitos se detallan a continuacion:
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ancusntra a n decurmants.
824 Mo se evidencla seclaizacién de la ratriz MT-S50-02 Roles. dad, Autoridad y Comp
&24C) |Losreg de de ¥ enfranarients todavia referencian la ISCEC 17025 del 2005

B akance dal procedimento general de gestidn de equipos P-SSD-85, soly apica & Instrumentos de
543 redicién se deba tener en cuenis el numeral 6.4 equipamiento el cual incluye softw are, patrones, MR,

datos antre otres.
Se evidensis que se raakra ia verlficaciin del equipo antes de ser instalado o reinstaiado, no slampre se
e utikza of formeto F-SS0-230, LC Verlficacién & Ingreso de equipo, esp para su

B docurrento control metroldgice F-SS0-234 no establece coriterios téchicos para al programa de
Mo 58 a5 fachas y del formato de control metrolégico.

Mo todos los squipos que Henen OCM estan etiquetado, codificado, de manera que pefmitan gue =l

usuario del equipo pusda identificar faciimente ol estado de la calibracion o el periodo de valdez,

B laberatorio no ha tommdo acclones viables para evilar ajustes no previslos del squipo que invaldarian

los resunsdes.

6413 B |Nese documentan los ajustes, se debe mejorar ia da ENF, ¥ los da

8413 H S| Sa evidencinron repories de mantenimiento an el formato de wso y verficackin rutinaria, estos no se
: svidenclan en la hoja de vida del

denciansn o devdedelaquipd. ]
711 o5& svidencia procedimants para @ revision de solciudes, of&nas y contralos
713 B ’boratorio no acusrda con ol clente (secrefaria de salud municipal y depanarmental) ia regla de
declgion

Recursos

8412

para la de en ol reporte de resultados.

En la reslizacion del ensayo de ta téonica hierrs &n la matriz agua potable no se reaiza @ medickdn de pH|
taly como ko indica al método par KIT,

Al resibir Un Rerm de ansayo 8l laboratene ne registra las instrucciones dadas por el clients {secretaria de
salud L] cuands ae pi aiguna &n los criterios de aceptagidn,

T218

mdermis no ne incluyas an el informe de un de an &l que sa indique
P43 qua los pueden sar por i imc
o Evidencia:
=Se han ptad) ean de s testigos supseriores o las establecides en los
criterios da ¥ ne se un ragisiro de con &l clenta para aceplar dicha

mmusstra ni un descargo an el informe de

En ol procecimanto da cusiodin de muestras el laboratorio sstablece como crieno de Beepiacion que 1
termperstura del lestigo de a nevera no dabe superar los 8°C sun y cuando los métodos por ke que se
analzan las ruesirss de agua potable estdn sagun ol estd mitodo ¥ en esle Be
establece que la termperatura del testigo no debe aer supanar a 8°C,

Bn I8 regitiros de captura de INTGIMBEIGN PITATA NO A8 CDSATVA I8 [8ChA 08 COMRrODACION de o8 datos
7.8 ¥ resulados.

783 No e avidancia el caloulo de la incertidumbra de todes los métodos uliizados en el laboratorio,

B BDoratons 1o CUSNTS COR Un PrOCEdIMBNtc DATA RACET BegUITIeni g6 @ valdez Oe ke resuiados|
T [ medidos an campe ¥ no se aplcan téonicas saladislicas para la revieldn de los memos. Bvidencla) -Mo se
|evidencian cartes de control de pardmetros de campe como pH

721 J) | sa ovidancis a fecra de erioién Gl reporia
7821 Mo 8o evidancla la relerancia al pan y mitodo de muestres

7821 Se evidencin al reporte dal resultads de cloro residual aln unidadgas madiclon

B Informe de resulladons dal laboralofs no Inciuye un descargo completo de reaponsabildad cuando W

Requisitos de| Proceso

(23 por ol clents y pueds afectar la vakdez de los resultados. Bvidencia: B
7822 |reporte de resuftsdos revisado contiene una nota an donde se especifica gqua el laboratorio no se
responsabilza de in toma de la muesire, sin emrbargo, no inchiyen los pardmetros tomados en campo y
|ademis esios hacen parie de la deciaracién de conformidad

Mo se evidencia el reporte de la Incerlidurrbre de medicidn de cada uno de los mitodos en el informe de

7834 resufados in cunl se Importants pars la declaracién de conformided,
7.88.1 Mo se evidencia docurrentadc en al reporte de resulsdos la regla cde decision apicada para la

declaracién de conformidad realzada,
7.8.8.2 a) |Blaboratorio no espectlica 8 que resutades aplica la declaracion de Conforrided -un y aablendo

H aboratorio cusnita con un procedimento para la elaboracidn de informes de resuftados ain embargo en

ikt esta no e sclara la menera de como se feakzon las a un Informe de su emisiin,
2404 Mo se evidencia que se tenga Implementada el trabajo no conforrma de acuerda @ o establecido en al)

procedirments P.5S50-68 Control Trabaje de Ensayo no Conforme.

B aberatefio no tene docurmentado un formate pars e evantamienio de no conformidades, Bridencia: B|
ari laboratorio plerde dos técnicas en las prusbas de aolor y ¥ no se un
formmato parn ol evantamiento de estas dos no conformidades.

Se presenta ecia de TeviBibn por 1a diraccion ge in vigencia 2019, realizade con fecha 30,08.2019, no se|
Requisitos de Gastién conserva informacidn documentada en la cusl Be pusdes evidenciar que se gestiono ia Informackn de.
881 entrada para la reviakn por la direcclén, igusimente las saldas de esta no abedecen a lo estipulado en el
- estdndar

Mo se e videncla que en ai primer trimestre de la vigencla 2021 se haya realiza revisién por ia direccion
&n |a vigencia 2020, 1al y come lo saiipuls el precedimento R-S50-73 Revislones por & Direccitn,

f. LAS ACCIONES CORRECTIVAS.
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El laboratorio para implementar acciones correctivas cuando se dé la ocurrencia de una
no conformidad y se deba reaccionar a ella tomando medidas para abordarla, controlarla,
corregirla, y asegurarse de que no vuelva a ocurrir, ha formulado la Politica de Acciones
Correctivas e implementa el Procedimiento P-PLA-72 Acciones Correctivas del Modelo
Integrado de Planeacion y Gestion de la Gobernacion. Para ello, cuenta con el Formato F-
PLA- 20 Acciones correctivas y preventivas que permite identificar, analizar, ejecutar el
plan de accion del problema y realizar el seguimiento a la solucién.

El laboratorio realiza seguimiento a las acciones correctivas identificadas en la herramienta
MT-SSD-03 Situacién de las acciones correctivas y de mejora. A la fecha de cierre de la
presente auditoria se evidencian 21 accioén correctivas asi.

Vigencia 2020: 9 acciones correctivas, de las cuales se cerraron 4, en proceso 5, de estas
4 son asociadas a la infraestructura y 1 respecto a la no acreditacién de ensayos, ni
certificacién de procesos.

Vigencia 2021: 38 acciones correctivas, En proceso de implementacién 18, Cerradas 20.

Estado de las Acciones

Estado de las Acciones

No de acciones

Abierta Cerrada En proceso Abierta Cerrada | En proceso

1 1 <] 8
CORRECTIVAS 9 4 5 38 20 18

g. LAS EVALUACIONES POR PARTE DE ORGANISMOS EXTERNOS.

1. Instituto Nacional de Vigilancia de medicamento y Alimentos (INVIMA.

De igual manera el referente de alimentos recibi6 visita por parte del INVIMA el 21-22 de
octubre donde el laboratorio participo por tener procesos conjuntos y quedo un hallazgo
referente a la solicitud de un congelador para recepcién muestras en el area. Congelador
de ILSHINBIOBASE Numero de inventario 8228 y cédigo interno MB142, se da
cumplimiento con fecha 31.12.2021.

Dentro de las evaluaciones técnicas realizadas por los laboratorios de referencia para el
afno 2021 tuvimos la participacion del PICCAP, el cual arrojo desempefio no satisfactorio
para color, se define plan de mejoramiento con un total de 5 acciones correctivas, a las
cuales se les dio cierre con fecha 22.11.2021.

2. |Instituto Nacional de Salud (INS).

Durante el afio 2021 el laboratorio de salud pUblica del Quindio recibié la visita del INS al
area de micobacterias de la cual se evidenciaron 5 no conformidades a las cuales se les
definieron acciones correctivas al 31.12.2021 se encontraban cumplidas.
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Parametro fisico Quimico

120%
- - 100%,
pabomiL L= 8 2oz o
Alcalinidad Satisfactorio 100 o
Calcio Satisfactorio 100 e
3 S =
Cloruros Satisfactorio 100 o PR
CO|DI’ NO saBSfa dorio 0 8 Alcalint dad sativlsctoris 8 Calcla wstiriactone N dorunm st wdactaro
COI"IdUCTI\"Idﬂd SalISfaCWI'IO 100 & Coler No mtifxctorie = Canductivided satifadario ® Durers diclcs seistacton
= - ® Uureea Total satifactorie B Fadaten satidactors W Hierro katulactors
DUrEZa Calclc—a Salleador;a 100 BFh satllactedn ®Saifmes sathfactars B Turbwdad cainfactana
Dureza Total Satisfactorio 100
Fosfatos Satisfactorio 100
Hierro Satisfactorio 100 Parametro Microbiolégico
Ph Satisfactorio 100 o
Sulfatos Satisfactorio 100 o
Turbiedad Satisfactorio 100 s
PARAMETRO Microbiol6gico | DESEMPENO ;ORDANCIA o
Coliformes totales Concordante tom
E.coli Concordante 100 e PR o

B Cobformes totde s Conrordants BEcoll Conceniants

El parametro microbiolégico, se cumple en un 100%.

Dentro del proceso de participacidn en las evaluaciones técnicas por parte del INS se tuvo
los siguientes resultados:

Programa de Evaluacién Externa del Desempefio Directo — PEEDD - Ronda 2 — 2021

Deteccion molecular de SARS CoV-2.

Va!orCTdegenesdateutadus por el VaorCT de genes
Codigo muestra CLIENTE Interpretacion del | Cédigo muestra | gotectados por el NS | Interpretacin del Concordancia
CLIENTE Itado CLI NS tado NS
Gen ORFS G| fado CLIBMTE T resutado
12-2021-005 K No detectado No detectado NEGATIO 12:2021-008K NEGATN O NEGATNVO Concordancia
7202140051 No detectado No detectado NEGATINO 122021006 NEGATN O NEGATN O Concordancia
122001005 UM 2588 POSTN O 12:2021-005M POSTNG POSTNO Concordancia
12.2021-005 N No detectado No detsctado NEGATIVO 12-2021-005N NEGATIVO NEGATN O Concordancia
12:202140050 B5 825 POSTN O 12:2021-0050 POSTNO POSTNG Cancordancia
PCR SAR COv2
120%
Ho0M Como se observa en la informacién
s 2 anterior la concordancia fue del
100%.
pie E
" CONCORDANCIA
1202005 ®1Z-I021-0050L ®1Z-Z2020-005M W 1Z2-2021-005N WI2-Z021-0050
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Resultados de material de referencia de TSH neonatal.

TSH NEONATAL

® Lute 206 SATISFACTORIO W Lote 07 SATISFACTORIO o Lulo 208 SATISFACTORID

120%

100%,

L [EVALUACION [CUMPLIMIENTO |
Stisfactorio 100 ]
207 Satisfactorio 100
208 Satisfactorio 100

sy

Escala de evaluacién |z-score| < 2.

Satisfactario

Dengue NS1.

L

4%

20

0w -
CUMPLIMIENTD

DENGUE NS1

1

2 Satisfactorio 100
3 Satisfactorio 100
4 Satisfactorio 100
5 Satisfactorio 100

Resultado satisfactorio = 90%.

IH.

Puntaje por pregunta

8,5

|00~ DO, [N}
|
o

i
o
H
o

Resultado satisfactorio = 80%.

Calificacion 93,5%
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ENTOMOLOGIA

TABLA 2. RESULTADOS COMPONENTE DOS (60%)

El informe es claro y las
Quindio 1 1 1 1 1 1 L:] recomendaciones muy pertinentes

Porcentaje de acierto del 92%.
LEISHMANIA: Concordancia moderada.
MALARIA: indice de kappa 1.0 muy bueno

Programa de ensayos de aptitud de micobacterias evaluacién externa del desempefio
directa de la lectura de la baciloscopia de tuberculosis.

B oy I ——
" S wlvarrvas ple 15 4 ¥ BAAR o 180 anmpess.
[t

Puekylcar azacreos pa ! Freman
" ey i T8 0 #5 BAAR o [0 cmrrmer B the T PR 31 510290 Asbaumim o vt inbre.

3| P e BAAK e e 119 carepan ricrm ey e iserwizne 2424
I we T3 | e s AR 2 106 s P L e il s b preesonsias de v b 3 i
oherrekaia
T ahoervat 3 4% BANY oo 108 G2t g
Feescipgs shemim,

i o b

Los profesionales de su LSP tienen un desempenio eficiente.

h. LOS CAMBIOS EN EL VOLUMEN Y TIPO DE TRABAJO EFECTUADO O EN EL
ALCANCE DE ACTIVIDADES DEL LABORATORIO;

1. PCR — ANTIGENO.

Durante el afio 2021 no se implementaron nuevas técnicas analiticas en el laboratorio, pero
en el area de entomologia se realizo |a resistencia a insecticidas en el contexto del control
vectorial de las enfermedades de importancia en salud publica y competencia para aplicar
de manera adecuada un protocolo para determinar la eficacia de las medidas del control
vectorial en el departamento de igual manera se continuo con lo implementado en el afio
2020 como son las pruebas de PCR y antigeno para el diagnéstico de Covid 19 en el
departamento del Quindio. Se continuo con las tomas de muestras de aguas y alimentos
para la vigilancia rutinaria y con los controles de calidad de las enfermedades de interés en
salud publica al laboratorio de la red departamental, al igual que el levantamiento y
correccion de indices aédicos.
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i. LOS COMENTARIOS DE CLIENTES Y DEL PERSONAL.

1. Capacitacion a la red de |laboratorios.
Durante el afio 2021 se realiz6 una capacitacion tanto a la red de laboratorios clinicos
como a la red de aguas y alimentos en temas de interés para todos los participantes, de
igual manera todo el personal del laboratorio recibié diferentes capacitaciones en temas
diversos,

2. Comunicacién con la red.
En cuanto a los medios de comunicacién hubo un adelanto significativo ya que
se tiene en este momento una pagina web del laboratorio, fan page, se tiene el
aplicativo de WhatsApp lo que permite tener comunicacién con los clientes y el
personal de manera mas asertivo

3. Comunicacion con la comunidad.

El laboratorio de salud publica en el 2021 se ha fortalecido en las comunicaciones y
redes sociales con el fin de mostrarle a la comunidad los eventos y noticias relevantes a
la salud, la pagina del fan page
https.//www.facebook.com/LaboratoriodeSaludPublicadelQuindio trajo un acercamiento
contintio con la comunidad y los laboratorios de la red departamental de salud, la pagina
web https://saludlaboratorio.wixsite.com/inicio fue el anclaje de capacitaciones y videos
tutoriales frente al Covid 19 con un contador de visitas 4.520. Podemos decir que el
laboratorio frente a las comunicaciones y redes sociales esta siendo visto como un
ejemplo para evidenciar el buen trabajo que se esté realizando frente a los laboratorios
y la comunidad, también el WhatsApp business estad activo para la pronta respuesta
oportuna frente a las preguntas frecuentes.
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j. QUEJAS

Las quejas o reclamaciones son interpuestas por los clientes o por otros, respecto a las
actividades desarrolladas en el laboratorio, se reciben de forma escrita y llegan
generalmente a la gobernacién y son tomadas como PQRS. Durante el afio 2021 se
recibieron dos quejas referentes al proceso de Covid y se les dio tramite, una se le dio
tramite final y se le realizo un llamado de atencién a la persona involucrada y la otra esta
en proceso de investigacion por los entes de control.

k. LA EFICACIA DE CUALQUIER MEJORA IMPLEMENTADA.

1. Parametrizacién del software Sampler.

Dentro de las mejoras implementadas, aunque esta en desarrollo, es el uso del software
Sampler que no solo ha logrado la disminucién del uso de papel, sino que por su
caracteristica de cumplimiento de la norma NTC 17025.2017 se logra una mejora a todos
los procesos tanto técnicos como administrativos.

2. Auditoria interna con enfoque en la ISO/IEC 17025:2017.

La Auditoria interna direccionada al cumplimiento de los criterios de la norma NTC ISO/IEC
17025.2017, nos permite avanzar en el mejoramiento continuo y la blusqueda de altos
estandares de calidad, para los procesos implementados en el Laboratorio.

La participacion de la Oficina de Control Interno en las auditorias internas del Laboratorio,
permitié visibilizar al laboratorio como parte del SGC de la Gobernacién del Quindio.
Adecuacion de la documentacion al cumplimiento de la NTC ISO/IEC 17025:2017, como
parte del fortalecimiento del SGC implementado en el Laboratorio.

La implementacién del area de biologia Molecular permitié al Departamento del Quindio
afrontar la pandemia de COVID 19, brindando diagnésticos rapidos oportunos y con
tecnologia de punta.

I. LA ADECUACION DE LOS RECURSOS.

Durante el afio 2020 se presentd un proyecto a una convocatorio expres del MIN TIC para
la adquisicion de un recurso de regalias con el cual pudimos acceder al equipo para el
diagnostico de Covid, a insumos, reactivos, personal y avances tecnoldgicos
(computadores, software, servidor, entre otros).

Los recursos asignados permitieron al Laboratorio dar cumplimiento a su misién en términos
de calidad y oportunidad.

714.309|

Proic:. S.

Regalias _ 1.999.000.000 1.999.000.000 100%

TOTAL 2.946.714.309 2.884.720.656 97%
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m. LOS RESULTADOS DE LA IDENTIFICACION DEL RIESGO.

El Laboratorio de Salud Publica del Quindio se compromete con la gestion integral de los
riesgos que puedan afectar el cumplimiento de sus objetivos estratégicos, la calidad de los
analisis, la imparcialidad de sus colaboradores, la confidencialidad de sus resultados, la
ejecucion del Sistema de Gestién y |a prestacion de los servicios para la satisfaccion de sus
partes interesadas.

En el documento Manual de Calidad Laboratorio de Salud Publica M-SSD-03, se encuentra
la declaracién de la politica integral gestion de riesgo, estos se gestionan de acuerdo a lo
definido en el procedimiento mapa de riesgos institucional P-PLA-65, su identificacion y
gestion se encuentran en el mapa de riesgos, con seguimiento al mes de abril, se
identificaron riesgos respecto a la recepcién de la muestra, suspension del servicio,
Inadecuado manejo del programa de Reactivovigilancia, imparcialidad, perdida de
informacion sensible, procesamiento tardio de las muestras de control de calidad externo.
Para |a vigencia 2021 se identificaron riesgos especificos para la gestion de las actividades
del Laboratorio, en su totalidad se definieron 7 riesgos los cuales se clasificaron en zona de
riesgo final moderado, con la implementacién de las acciones preventivas Y su seguimiento
no se materializa ningun riesgo para la vigencia 2021.

¥ P T

| Tratami :

s g4 - e g e | e R e e

Posibilidad de afectacién reputacional debido a una :
1 |Reputacional Inadecuada recepcion de la muestra generando un informe de 60% - Moderado - | Reducir (mitigar)
resultados erréneo, S
Fosibilidad de afectacién econdmica y reputacional debido a y
2 |Econdmico y Reputacional [perdida de informacién sensible generando investigaciones vy 45% Moderado | Reducir (mitigar)
sanciones de los entes de vigilancia y control. SR
Posibilidad de afectacion econdmica y reputacional debido al
3 |Econdmico y Reputacional |inadecuado manejo del programa de Reactivo - vigilancia 680% Moderado | Reducir (mitigar)
generando emision de resultados no validos.
Posibilidad de afectacién econdmica y reputacional debido a la
actuacion imparcial de un colaborador del laboratorio,

4 |Bconomicoy Reputacional generando investigaciones multas y sanciones de las oh% hbdgrado Reducir (mitigar)
autoridades de vigilancia y control.
Fosibilidad de afectacién reputacional y econdmica debido a la
. mision de resulta no validos generados por la no o o= -
5 |Econdmico y Reputacional sgtsi gt : g po 52% _M__:qeradc_r Reducir (mitigar)

implementacion de OCM, mantenimiento y entrenamiento, para
la gestién de los equipos en el laboratorio,

Fosibildad de afectacién econdémica y reputacional por la
deficiente implementacion de los lineamientos establecidos en . o
6 |Econémico y Reputacional |o rocedimiento Control Analiico de Calidad p-ssD-g4,| ©0% Moderado | Reducir (mitigar)

ocasionando la generacién de resultados no confiables,

Posibilidad de afectacién econdmica y reputacional debido a

7 |Econdémico y Reputacional |l@ Inadecuada disposicion de los residuos generando B0% Moderado | Reducir (mitigar)
contaminacion ambiental y afectacion a la salud humana

n. LOS RESULTADOS DEL ASEGURAMIENTO DE LA VALIDEZ DE LOS RESULTADOS.

Durante el 2021 se adquirieron varios estandares y material de referencia para diferentes
areas del laboratorio sobre todo para el area de aguas y alimentos, lo que garantiza un
aseguramiento en los informes de resultados.

De igual manera se realizé el proceso de validacion de técnicas y verificacion de técnicas
logrando los siguientes resultados.
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16 técnicas analiticas, verificadas -
validadas.

g o L

ICA DE AGUAS 5
FIBICOQUIMICA ALIMENTOS 27 1
ENTOMOLOGIA 7 0
PARASTOLOGIA 3 2
ALIMENTOS 13 1
MICROBIOLOGIA DE AGUAS 1 1
VIROLOG A 18 5
BIOLOGIA MOLECULAR 1 1
MICO BACTERIAS 3 0
[MICROBIOLOGIA CLINICA 3 0

CION

ULTADO ESPERADO

descritas  en métod

Las Inlerferlas

Selectividad estandarizado tomado como referencia no influyen
significativamente en la determinacién analitica,

Rango de trabajo 0,07 mgNa0.7 mgh

Limite de deteccion 0.03 mgn

Limite de cuantificacién 0.13 mgh

Sensibilidad 1.45

Repetibllidad CV%: 4y 1.5 (Bajo y alto rango) Repstible

Exactitud (Veracidad) (%R) 80-110 Exaclo

Exactitud {veracidad) Sesgo

RES
Positivo [Negativo |[TOTAL

it 1
REBULFADE nisnd: : 0 i Verificacién técnica del kit SARS-CoV- |
OBSERVADO Negatvo g g i 2 ELITe MGB® de ELITech GROUP !
_ TOTAL 6 6 12 en el equipo ELITe InGenius® 14 de
% Sensibilidad (%) 100% julio de 2021.
% Especificidad (%) 100%
VPP 100%
VPN 100%
% CONCORDANCIA OBSERVA DA 100%
Indice Kappa 1

1
Aluminio: método SM 3500 AL B |
METODO ERIOCROMO
CYANINA-R. Agosto de 2021.

Para

El sesgo obtenido para la medicion de Aluminio en
agua polable tratada (agua de grifo) por este método
es aceptable, porlo tanto su veracidad es aceptable

tratada de grifo se cumplieron los

la matriz agua potable

Deswviaclion estandar relativa menocres a las del SM (8 sigyientgs parémetms de
Precisién y sesgo segun método de|%, 5.5 % y10,3 %). SM: 34,4%. verificacion:
referencia (SM) Emores relativos de 1.8%, 12.2% y 12.7%, mayores a
SM: 1.7%
Variacién entre las muestras, Se obtuvo diferencias
Precisién intermedia estadisticamente significativas entre los dias.
Variacién entre analistas: no significativa.
La metodologia, se éebe realizar siguiendo
Robustez estrictamente la metodologla descrita en el
documento de referencia: Estdndar Métodos 3500-Al B
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= —|Aun nivel de concentracion de fosfalos de 1 mg|
Selectividad Shsbiissbtuie e apttin: Spectroquant test de aluminio SQ [
Rango de trabajo 0.08 mgA a 1.2 mgh 114825 E
Limite inferior de deteccion (LLD) 0.05mgn
Limite de deteccién 0.08 mgn
Desﬂa!:aé‘n eslandar del £0.025 mg A
procedimiento
Cneﬁci_ente de varacion  del £38%
procedimiento
Repetibilidad CV%: 5 Repetible
Exactitud (Veracidad) (%R) 80-110 Exacto
El sesgo abtenido para la medicién de Aluminio en
Exactilud (veracidad) Sesgo agua potable tratada {agua de grifo) por este método
es aceplable, por lo tanlo su veracidad es aceplable

Desviacion estandar relativa menores a las del SM
122,2%, 3.3% y 1.3%). SM: 34,4%,

Error relativo de 8.3% (STN 0.08mg/) mayor a SM:
1.7%, para los ofros estdndares ( 0.7% y 0.6%),
menores a SM: 1.7%

‘ariacion entre las muestras. Se obluwo gque las
medias muestrales de los conjuntos de datos no son
diferentes enfre si.

‘\ariacion entre analislas: no significativa

El ensayo, se debe realizar siguiendo estrictamente la
metodologia descrita en el inserto del test, realizando
la medicion del wlumen del reactivo Ay con el
|Robuslez dispensador electrénico (Handy). El tiempo de
reaccion estd entre 2 a 5 minulos. Es recomendable
adicionar los reactivos al mismo tiempo y no al inicio
de un lote de ensayo.

Precisién y sesgo segln metodo de
referencia (SM)

Precision inlermedia

POSITIVO
NEGATIVO
TOTAL

INDICE KAPPA 1 ;
INFORME DE RESULTADOS Dengue IGM septiembre 2021

RED DE LABRATORIO

SENSIBILIDAD
ESPECIFICIDAD

VPP

VPN

TASA DE FALSO POSITIVOS
TASA DE FALSOS NEGATIVOS

POSITIVO

6 0 5

RED DE LABORATORIO e = =

TOTAL |6 71 77
INDICE KAPPA 1

INFORME DE RESULTADOS ‘
ENSIBILIDAD — N Dengue NS1 septiembre 2021 |
ESPECIFICIDAD 100% |
VPP 100%
VPN 100%
TASA DE FALSO POSITIVOS NA
TASA DE FALSOS NEGATIVOS NA
v 10
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INEGATIVO 2

319

TOTAL

319

eairyi |

ESPECIFICIDAD

HIV septiembre 2021.

VPP 100%
VPN 100%
TASADE FALSO POSITIVOS NA
TASADE FALSOS NEGATIVOS NA
v 1.0

% Sensibilidad (%)

% Especificidad (%)

% Exactitud (%)

Leishmania método directo
agosto 11 de 2021.

Indice Kappa

-]’- B @

% Sensibilidad (%)

Malaria método directo agosto

100% 17 de 2021.
% Especificidad (%) 100%
% Exactitud (%) 100%
Indice Kappa 1
% Sensibilidad (%) Sifilis método aglutinacién
% Especificidad (%) 100% septiembre 17 de 2021.
% Exactitud (%) 100%
Indice Kappa 1

Verificacion de la relectura de placas para baciloscopia en la evaluacion externa del
desempefio indirecta (EEDI) en la red de laboratorios clinicos del departamento del Quindio.
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SENSIBILIDAD
VN 792
ESPECIFICIDAD TP 2 VN =— =0.9987 99.8%
L 1+792 493
VP + VN 42+792 834 _

UL e 837 837 — 09964 99.6%
TASA DE  FALSOs|_F¥ . o
NEGATIVOS VP +FV m = a ={. :
TASA DE  FALSOS| Fp 1 1
POSITIVOS VN + FP 792 31" 793 = 000126 0.13%

Labratorios participantes 20
Total baciloscopia enviadas 837
Concordancia 96%
Sensibilidad 95.45%
2021 Especificidad 99.8%
Exactitud 99.6%
Tasa de falsos negativos 4.5%
Tasa de falsos positivos 0.13%
Indice Kappa 0.96

0. OTROS FACTORES RELEVANTES, TALES COMO ACTIVIDADES DE SEGUIMIENTO Y
CAPACITACION.

Dentro de las actividades misionales del laboratorio se encuentran:

1. Capacitacién a |a red de laboratorios.

i [ 700 CAPACITACIONES RED LABORA

TEMA
Linzamientos lepra ytuberculosis Laura Catalina Palacio R.
éﬂ;;:z:clbn diagnostico malaria Leishmania yD ora IS 05660 0,

Ficha de notificacién 346 para covd Ivonne Bolivar J.
R. 1314 de 2021,
Lineamientos VIH, sifilis, hepatitis byc

Toma de muestra para hemoparasito y
Leishmaniasis Dora Inés Osorio O

Vigilancia de vectores de Interés en salud publica Dora Inés Osorio O
Montaje y lectura de serologlas con sus diluciones. [Alexandra Alzate

Ivonne Bolivar J.

Muestra ylectura de malaria y Leishmaniasis AMexandra Alzate

Torna de muestra hisopado Mrus respiralorio lwonne Bolivar Jiménez

Austes para el | iento de Indices aédicos David Hoyos

Control de calidad laboratorio de salud publica Liliana Vélez B.

SISMUESTRAS lvonne Bolhar J.

Manejo de residuos.

Caracterizacion de areas técnicas. Grupo de profesionales
Control de calidad. Laboratorio de Salud Publica,

Resolucion 1619 de 2015,
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2. Asistencias técnicas la red de laboratorios.

puindsa)|

TUYO

Para el afio 2021, el departamento tiene inscritos 43 laboratorios y se visitaron el 100% de
los laboratorios, algunos por su complejidad se les realizo dos visitas de asistencia técnica.

M ==
CORDOBA

ORATORIO DEL H

1 LAB PITAL SAN ROQUE
2 |LATEBAIDA LABORATORIC DEL HOSPITAL PIO X Publico
3 |PIJAO LABORATORIO DEL HOSPITAL SANTA ANA Publico
4 |QUIMBAYA LABORATORIO DEL HOSPITAL SAGRADO CORAZON DE JESUS|Publico
5 |SALENTO LABORATORIO DEL HOSPITAL SAN VICENTE DE PAUL Publico
6 |ARMENIA REDSALUD Publico
7 |ARMENIA SANIDAD POLICIA QUINDIO Reg.Esp
8 [ARMENIA CLINICA DEL CAFE DUMIAN privado
9 |QUIMBAYA LABORATORIO CLINICO LAURA MARIA ROBLEDO privado
10 |ARMENIA LABORATORIO CLINICO BATALLON BASER 8 Reg.Esp
11 |QUIMBAYA GLORIA TERESA CUARTAS privado
12 [ARMENIA IDIVE privado
13 |BUENAVISTA |LABORATORIO DEL HOSPITAL SAN CAMILO Pdblico
14 |CALARCA LABORATORIC DEL HOSPITAL LA MISERICORDIA Publico
15 |CIRCASIA LABORATORIO DEL HOSPITAL SAN VICENTE DE PAUL Publico
16 |CORDOBA LABORATORIC DEL HOSPITAL SAN ROQUE Publico
17 |FILANDIA LABORATORIO DEL HOSPITAL SAN VICENTE DE PAUL Publico
18 |GENOVA LABORATORIO DEL HOSPITAL SAN VICENTE DE PAUL Publico
19 |LATEBAIDA LABORATORIO DEL HOSPITAL PIO X Publico
20 |MONTENEGRO |LABORATORIO DEL HOSPITAL ROBERTO QUINTERO VILLA Publico
21 |PIJAO LABORATORIC DEL HOSPITAL SANTA ANA Publico
22 |QUIMBAYA LABORATORIO DEL HOSPITAL SAGRADO CORAZON DE JESUS|Publico
23 |SALENTO LABORATORIO DEL HOSPITAL SAN VICENTE DE PAUL Publico
24 |ARMENIA REDSALUD Publico
25 |ARMENIA LABORATORIO CLINICO SISTEMATIZADO Privado
26 |ARMENIA DIAGNOSTICO VITAL Privado
27 |ARMENIA LABORATORIO CLINICO SAGRADA FAMILIA. COMFENALCO Privado
28 |CALARCA LABORATORIO MARIA DEL PILAR BELTRAN Privado
29 |ARMENIA LABORATORIO MARTHA LUCIA HOYOS Privado
30 [LATEBAIDA LABORATORIO JAVIER MARIN Privado
31 |ARMENIA LABORATORIQO CENTRO DE DIAGNOSTICO CLINICOC.D.C. Privado
32 |ARMENIA LABORATORIO CARMENZA GOMEZ Privado
33 |QUIMBAYA LABORATORIO CLINICO LAURA MARIA ROBLEDO Privado
34 |ARMENIA LABORATCRIO CL[_NICO BATALLON BASER 8 Reg.Esp
35 |ARMENIA LABORATORIO CLINICO ANDINO Privado
36 |ARMENIA ONCOLOGOS DE OCCIDENTE Privado
37 |FILANDIA NARDELLI Privado
38 |[CIRCASIA LALIBERTAD Privado
39 |CALARCA DIALIZAR Privado
40 |ARMENIA ARCA Privado
41 |ARMENIA DINAMICA O AYUDAS DIAGNOSTICAS SURA Privado
42 |MONTENEGRO |BIBIANA MAGALLY MEJIA Privado
43 |QUIMBAYA GLORIATERESA CUARTAS Privado
44 |ARMENIA ISABEL CRISTINA JIMENEZ Privado
45 [ARMENIA JAZMIN LARA O NUBIA MARTINEZ Privado
46 |ARMENIA CARINA PEREA Privado
47 [ARMENIA VALSALUD Privado
48 [LATEBAIDA CENTRO DE ATENCION FAMILIAR Privado
49 |[ARMENIA IDIVE ' Privado
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3. Visitas de verificacion de estandares de calidad a la red de laboratorios.

Secretaria de Salud
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Laboratorios Privados

Laboratorios Publicos

Lab. Régimen Especial

TOTAL

24 03.2021

LABORATORIO SENA

Equipo técnico (alimentos)
25.03.2021 LABORATORIO CDC Equipo técnico (personas)
23.03.2021 LABORATORIO DUMIAN Equipo técnico (personas)
19.04.2021 LABORATORIO MLH SEGUIMIENTO Equipo técnico (personas)
28.05.2021 LABORATORIO IDIME Equipo técnico (personas)
08.06.2021 SLABORATORIO SANITAS Equipo técnico (personas)
LABORATORIO ASOCIACION  DE
16.06.2021 USUARIOS DE SERMICIOS  DE|Equipo técnico (agua)
BARCELONA QUINDIO - ESP — AUS.
24.05.2021 CLINICA CENTRAL SYNLAB Equipo técnico (personas)
28.04,2021 LABORATORIO QUINOLAB Equipo técnico (alimentos)
31.05.2021 LABORATORIO MULTIPROPOSITO Equipo técnico (alimentos)

4. Actualizacion de la documentacién a los requisitos de la ISO/IEC 17025:2017.

Para la vigencia 2021 se consigue que el 100% de la documentacion del Laboratorio sea
controlada por el SGC de la Gobernacién del Quindio.

5. Produccion de las areas técnicas del laboratorio.

AREA TECNICA MICROBIOLOGIA — MICOBACTERIAS.

NUMERO DE MUESTRAS SUPERVISADAS

MICROBIOLOGIA CLINICA- MICOBACTERIAS

VIGENCIA 2021.
1250 =
1200
1150 =
1100 l
1050 — P
1;)053 —— I
GRAM TBC
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HEPATITIS B 144
CORE TOTAL 144

HEPATITIS C 204

HTLV 144

CHAGAS 144

VDRL PARA SIFILIS 1.521

DENGUE |GM 60

EVENTOS VIGILANCIA mmEl .:Emmm :
DENGUE 1G M 101

DENGUE NS1 117

LEPTOSPIRA IG M 2

NUMERO DE MUESTRAS PROCESADAS DIAGNOSTICO
100 . o
0 i ]
DENGUE 16 M DENGUE K51 LEPTOSPIRA IG M

NUMERO DE MUESTRAS SUPERVISADAS VIROLOGIA
2000

1500
1000 I
500
0 . — — = —— — e

HIY HEPATITISB CORETOTAL HEPANITISEC  WTLV CHAGAS  VDRLPARA DENGUE IGM
SiF IS

AREA FISICOQUIMICO Y MICROBIOLOGIA DE AGUAS Y ALIMENTOS.

MATRIZ _ MUESTRAS ANALIZADAS
AGUA CONSUMO HUMANO
ALIMENTOS PREPARADOS 5
LECHE TRATADA 2 g
AGUA ENVASADA 12 3m
PANELA 42 -
SAL _ 21 i I
BEBIDAS ALCOHOLICAS 51 = SDeam e m
DERIVADOS LACTEOS ) 5 o * R
QuESO 371 & ‘&-f’ & T " ﬁ“‘b g‘“& & ¢ &
ETAS 33 ot 313 e ;‘?‘ RO 3
CARNICOS 218 g &ES = &
; ) : a2 A o &
‘LK& @@ é_%\‘ o
& ¥
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SALIDAS DE LA REVISION POR LA DIRECCION VIGENCIA 2021.

A. La eficacia del sistema de gestion y de sus procesos.

El avance en el cumplimiento de los requisitos de la norma técnica de calidad ISO/IEC
17025:2017 ha proporciona elementos y herramientas para mejorar y fortalecer los
procesos que contribuyen al logro de los objetivos de calidad del laboratorio a la
interiorizacion, compromiso e identificacion de una cultura de calidad por parte de los
colaboradores.

A mediad que avance y se afianza el SGC, se logré mejorar la eficiencia al prevenir
problemas a lo largo del ciclo de gestion, ya que se implanta la gestién del riesgo, como
herramientas para identificar fallos o inconvenientes antes de que resulten en
reprocesos, desperdicios, no conformidades o resultados invalidos.

En la vigencia 2021 se inicia la implementacién del software de informacién a través del
cual el Laboratorio pretende fortalecer el SGC ya que su enfoque se encuentra basado
en la norma técnica de calidad ISO/IEC 17025:2017.

B. La provision de los recursos requeridos

En el tltimo trimestre de la vigencia 2021 la Coordinacion del Laboratorio y su equipo
de técnico de trabajo, realiza analisis de la necesidad de recursos para la vigencia 2022
y presenta ante la Secretaria de Salud propuesta que garantice el funcionamiento del
Laboratorio en términos de calidad y eficiencia, asi:

Compra de reactivos, insumas

; 50,000.000,00
Compra de aquipos de laboratorio 20.000.000,00
9.700.000,00
Realizar andlisis de muestras de ali tos, aguas, bebid
Garsnizar. el talento alcohdlicas que llegan al | ic en T“ i de la
h::ano Insumos,|Pregramacién y las muestras para ETAS Y vigllancia que lleguen al 52.000.000.00
reactivos, equipos para la fabsraidria 82.300.000.00
realizaclon  de  los S
alisis del | fio  [Realiza lisis de muestras para la vigilancia de enfarmedades de
intarés en salud publica enviados por los laboratorios de la red. 132.000,000,00
Realizar evaluacion axterna indirecta da citologias de cusllo uterine a
los laboratorios de la red 26.400.000,00

SGP Salud Publica

Realizar la vgilancia entomolégica en los municipios dal
departamento dal Quindio,

Ejecutar el sistema de gestdon de calidad y aseguramiento de

31.900.000,00

Garantizar el recurso|metologia en el laboratorio de salud publica, 44,000.000,00
para la realizacion de las |Realizar el acompanami an laimp aclon ydesarrolio de los
visitas y el desarrollo del|estdndares de calidad y de los requisitos afines con las normas nic 29.100.,000,00
sistema de geston de|isoflec 17025:2017, nte isofiec 15189 yla nicigp 1000
calidad del laboratoric  [Realizar los sendcios de apoyo ala gestion, administratvo y operabve 20.500.600.00
para obtener los informes de ltados de los andlisis del lab 1 FLLA,

Fortalecimlento ¢,|.Realizar Iel mantenimianto preventivo y corrective de los equipos de 60.000.000.00
desarrollo da |as |l@boraterio,

pacid técnicas, |Realizar la calibracion de los equipos del laboratorio
operativas y humanas [ 50.000.000,00

C. Lamejora de las actividades del laboratorio relacionadas con el cumplimiento de
los requisitos de la ISO/IEC 17025:2017.

» Potencializar el area de biologia molecular con el fin de aumentar el portafolio de
servicios del laboratorio de salud publica del Quindio.
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¢ Continuar con el desarrollo del proyecto de construccion del Laboratorio de salud
publica con el fin de poder materializar y cumplir con las necesidades del
departamento del Quindio y servir de apoyo al eje cafetero.

¢ Realizar la actualizacién del documento Manual de Bioseguridad cédigo M-SSD-086,
incluyendo los lineamientos del Manual de Bioseguridad Laboratorio 4 edicién OMS.

« Continuar con la validacion y la verificacidn de las técnicas analiticas utilizadas en
el laboratorio.

¢ Realizar el calculo de la incertidumbre a todos los analisis que realiza el [aboratorio.

¢ Mejorar el cumplimiento de la Red de Laboratorios en el programa de EEI del
desempefio en los programas de enfermedades de interés en salud publica, realizar
seguimiento permanente al indicador. Mejorar el cumplimiento de la Red de
Laboratorios en el programa de EEIl del desempefio en los programas de
enfermedades de interés en salud publica, identificar estrategias e implementarias.

» Realizar seguimiento permanente al indicador: Oportunidad en la entrega de
resultados, para las Area Fisicoquimico de aguas y alimentos — Area microbiologia
de aguas y alimentos y bebidas alcohdlicas, identificar estrategias e implementarlas.

e Continuar con la implementaciéon del informe de la direccién cumpliendo con lo
solicitado en la norma ISO/IEC 17025.2017.

D. Necesidad de cambio.

e Continuar con el proceso de implementacion del software en los médulos de
bitacora, validador y QAQC con el fin de buscar una manera agil y completa de tener
la informacion.

* Realizar autoevaluacién con los nuevos estandares de calidad de la Resolucion
1619 de 2015.

¢ Realizar visitas de verificaciéon de estandares de calidad con los nuevos estandares
de calidad de la Resolucion 1619 de 2015.

CONCLUSIONES:

El avance en la implementacion del Sistema de Gestion de Calidad le proporciono al
Laboratorio de Salud Publica del Quindio, la oportunidad de:

» Establecer un marco de referencia enfocado hacia la mejora continua.

e Una estructuracion y mejora en sus procesos, evidencidndose en el aporte de productos
y servicios de calidad, lo que se ve reflejado en las evaluaciones del desempefio
realizados por las entidades de vigilancia y control a las areas técnicas del Laboratorio.

» Estar preparados y poder reaccionar ante a los cambios internos o externos que puedan
afectar positiva o negativamente el Sistema de Gestién de Calidad, tal como sucedié en
el apoyo a la red de laboratorios y|a gestion interna del laboratorio frente a la pandemia

COVID 19, gepbias 025y 2021.
| ' \lequan /el P,

el
LILIANA VELEZ BOTERO
Coordinadora.

L.S.P.Q.
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