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1. OBJETIVO:

Dar a conocer al personal de los Laboratorios Clinicos de la Subred Sur, los registros que deben

llevar y las actividades que se deben realizar para garantizar resultados confiables y oportunos,

que sean de apoyo al médico en el diagnéstico, seguimiento y tratamiento de las enfermedades
e sus pacientes y de soporte proyectos de investigacion ejecutados dentro de la Subred Sur.

Desde el alistamiento de las plataformas de procesamiento.

La generacion del resultado.

nte la prestacién de los servicios de salud en la Subred Integrada de
Servicios de Saltid Sur E.S#E., se hace necesario estructurar los lineamientos requeridos para un

normas respectivas que 2 la precisién y exactitud en dichos resultados y que minimicen

los posibles efectos ad

4. A QUIEN VA DIRIGIDO:

Este procedimiento va dirigido“a, to
Laboratorios Clinicos de la Subred

al profesional, auxiliar y administrativo de los

5. DEFINICIONES:

CALIDAD: Totalidad de rasgos o caracte
necesidades las necesidades preestablecidas o i

usando los datos recopilados.

CONTROL DE CALIDAD EXTERNO: Proceso estadisticd
los resultados.

indicaciones deben responder a preguntas qué hace, cémo hacerlo y quié

REGISTRO: Documento que presenta resultados obtenidos o proporciona evi
de actividades desempefiadas.

6. NORMATIVIDAD APLICABLE:

NORMA ANO DESCRIPCION EMITIDA POR

Por la cual se establecen las normas
Resolucion 8430 1993 cientificas, técnicas y administrativas
para la investigacion en salud.

Por la cual se establecen las
Resolucion 1043 2006 condiciones que deben cumplir los
Prestadores de Servicios de Salud

Ministerio de Salud y
Proteccién Social.

Ministerio de Salud y
Proteccién Social
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para habilitar sus servicios e
implementar el componente de
auditoria para el mejoramiento de la
calidad de la atencion y se dictan
otras disposiciones.

Por la cual se modifica parcialmente
Resolucion 2680 2007 la resolucién 1043 de 2006 y se
dictan otras disposiciones.

Por la cual se adaptan las buenas
practicas  clinicas para las
alticion 2378 2008 instituciones que conducen
investigacién con medicamentos en
seres humanos

Por medio de la cual se definen los
lineamientos para la renovacion de la | Ministerio de Salud y
habilitacién de los prestadores de Proteccién Social
servicios de salud.

Ministerio de Salud y
Proteccién Social

Ministerio de Salud y
Proteccién Social

Resolucion 199 2010

Ministerio de Salud y
Proteccién Social
Ministerio de Salud y
Proteccién Social
Ministerio de Salud y
Proteccién Social

Resolucion 12 Manual de Acreditacion.

Decreto 780 Sistema Unico de Habilitacién.

Resoluciéon 3100 standares de Habilitacion.

7. RESPONSABLES:

Es responsabilidad de la referente de La
los Laboratorios Clinicos la actualizacion resente Manual o del designado por
el referente del laboratorio o director de Servicios Cg gntarios. Su socializacion se realizara
anualmente o cuando sea necesario.

8. CONTENIDO DEL MANUAL:

8.1. RECURSOS:

Plataformas de procesamiento, computadores, trifugas, microscopios,

Tecnologicos . . .
neveras, impresoras, microscopios.

Sistema de informacion, Sistema de Gestion de la cali control de

Lagisticos calidad, procedimientos, manuales, protocolos y formatos.

Referente del laboratorio, Coordinador de calidad, Bacteridlog

AlUEES- Laboratorio y Auxiliares Administrativos.

* Este Manual debe formar parte de la cultura de todos los trabajadores que participan enfe
buen funcionamiento de los Laboratorios Clinicos de la Subred Sur y de los proyectos
investigacion en los que participe la Subred Sur.

* Debe ser interiorizado y puesto en practica en todas las actividades y proyectos de
investigacion que se realicen en los laboratorios.

* Todos los formatos establecidos deben ser diligenciados correctamente y en su totalidad.
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8.2. INTRODUCCION A LA GARANTIA DE CALIDAD:

El control de calidad es un sistema conjunto, integrado por herramientas que nos permiten
evaluar el funcionamiento de cada una de las actividades realizadas en las distintas areas de
laboratorio para asegurar resultados seguros y confiables, por ende, la finalidad del laboratorio
s brindar informacion o datos relevantes y confiables para la toma de decisiones, estos se
ben obtener con técnicas analiticas confiables precisas y adecuadas para su fin.

Acreditacion, realizando seguimiento al desempefio de los Indicadores de la entidad,
uya la normatividad vigente, implementando progresivamente los estandares del Sistema
Unico de Acreditacion, manteniendo actualizada la documentacion, e implementando sistemas
de gestién de calidad que apliguen como complemento adicional, ademas del compromiso,
trabajo en equipo, actitud de servicio y el fortalecimiento de competencias de los participantes
de la Institucién

8.3. POLITICA DE C IDAD DE LOS LABORATORIOS CLINICOS DE LA SUBRED

@S DE SALUD SUR:

En los Laboratorios Clinicos de lajUSS Tunal, USS Meissen, USS Vistahermosa, USS Tunjuelito,
USS Santa Librada, U oma de Muestras integradas a la Subred Sur E.S.E., se

comprometen a prestar Iu seguros y humanizados que impacten posmvamente
en la satisfaccion del usuarig artes interesadas mediante la implementacion,
consolidacién y mantenimient rado de gestion.

Mision laboratorios clinicos.

integral del riesgo y seguridad, fortalecie 3
cientifica e innovacién, con un talento hu gtido, humanizado y competente que

uestros usuarios urbanos y rurales

promueven el cambio, la interesectoriedad, impactando positiva
de nuestros usuarios.

8.4. ACTIVIDADES DE AUDITORIA INTERNA:

USS Santa Librada, USS Nazareth y Toma de Muestras integradas a la Subr
realizara auditoria interna de normatividad vigente formalmente planeadas,
efectuadas por auditores internos o personal calificado designado. Cuando €
deficiencias u oportunidades de mejora, el laboratorio emprende las respectivas accio
preventivas o correctivas que permitan eliminar las no conformidades detectadas y sus caus

Introduccion:

Para obtener los resultados idoneos dentro de un Sistema de Garantia de Calidad en el
Laboratorio Clinico, se deben integrar distintos aspectos fundamentales para el funcionamiento
adecuado de un laboratorio, dentro de ellos cabe enunciar:
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de Salud Sur ESE

e Calidad en insumos y reactivos. Todos los insumos y reactivos deben contar con registro
INVIMA. Los demas instrumentos deben evaluarse periddicamente en relacién a su
funcionamiento mediante calibraciones y mantenimientos preventivos y/o correctivos.

e Precision y exactitud constantes. Las pruebas deben realizarse por bacteridlogas
entrenadas y para cada determinacion debe emplearse el método de analisis que genere la
exactitud y precision deseadas que garanticen la calidad de sus mensurados.

tenimientos Preventivos. A intervalos regulares los instrumentos automatizados
quieren de mantenimientos que garanticen su adecuado desempefio. Por ello los
bricantes y/o distribuidores de las tecnologias a través de los proveedores establecen
gfonogramas anuales de proyeccién de mantenimientos preventivos a todas las unidades de
servicios de salud que tengan a su disposicion equipos que lo requieran.

e Deteccion de errores. Los laboratorios de la Subred Sur cuentan con un control de calidad
interno de to ruebas ofertadas y realizadas en sus unidades de atencién con minimo
para su analisis (normal y patolégico), dependiendo de su nivel de

posibles causas que hayan dado lugar al desempefio
ausa, se procede al reprocesamiento del control y a su

n externa indirecta de desempefo de la
ontrol de Calidad externo en donde se

pensurados procesados con el fin de
, permitiendo de este modo, la

Secretaria Distrital de Salud y en
evalla el desempefio general de ca
analizar la concordancia de los valores
comprobacion de precision y exactitud de

e Entrenamiento y capacitacion de personal r de emplear profesionales
cualificados, los laboratorios de la Subred Sur garafti entrenamiento, induccién y
capacitacion de su personal en las diferentes areas d¢ process iento del laboratorio clinico

aciones de procesos
institucionales y charlas informativas o educacion continua parte de la secretarla de
Salud Distrital que son socializadas hacia el demas person

asignados.

laboratorios clinicos de la Subred Sur E.S.E cuentan con manuales
instructivos y protocolos estandarizados de las areas de procesamiento
aplicativo Almera institucional de facil acceso para consulta de todo el perso
en los procesos para la contribucion en la emision de resultados confiables,
pertinentes.

e Asignacion de funciones ante el Programa de Control de Calidad. Cada area
laboratorio cuenta con un profesional responsable designado para procesar, verificar, torme
medidas correctivas y registrar el control de calidad interno y externo. Esta persona junto a
profesional de calidad de los laboratorios realiza el seguimiento al personal en los diferentes
turnos con el fin de evaluar la adherencia al proceso de calibracién, montaje de control de
calidad interno y externo cuando asi se requiera
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SALUD

Subred Integrada de Servicios
de Salud Sur ESE

Procesamiento idéneo. Los laboratorios clinicos de La subred Sur en cooperacién con el
personal de enfermeria y demas areas intra y extrahospitalarias cuentan con un sistema de
comunicacion para la transmision de informacion de casos para la toma de decisiones

médicas de manera oportuna.

Preparacion d
Toma de Muestra

“Manejo de Evaluaciéon de Métodos
Informacién de g
laboratorio *\‘}, “'18‘,
-Seguridad e ‘«'lféj
*Servicio al Recepcion y
cliente Almacenamiento

de Muestras
~ 4

o

o
=
©
c
g
o
7]
o

"

Mantenimiento 'ﬁ =
de Registros - Transporte de Muestras
Control de Calidad

Analisis

Analitico

BTEIEQUQvUHJIc2VudGFjaW9uX1JlcXVpc2l0
—true&cidReq=PRACPROFBQCA

procesos de calidad.

En la fase pre analitica intervienen, Médicos, Enfermetas,
Auxiliares de laboratorio, Auxiliares de recepcion, Camiller
e

y/o transportadores, Bacteri6logos y pacientes.
Dentro de las actividades de importancia para garantizar Un@esse e oniesorderssisconto e
6ptima fase pre analitica encontramos: \ 4

8.5.1. Preparacion del paciente:

Unavez se cuenta con las érdenes médicas para la realizacién de exame
o parala participacién en proyectos de investigaci()n eI auxiliar de Iaboratorio

discapacidad, confirmando la veracidad y concordancia entre los documentos entregac
(identificacién redundante), permitiendo la generacion de las diferentes etiquetas para
identificacion de cada muestra. Seguido a ello se debe informar al usuario los procedimientos
que se realizaran, las indicaciones o medidas previas a la toma de la muestra para la
obtencién de un resultado acorde a lo solicitado por el médico tratante. De no contar con las
preparaciones exigidas para el procesamiento de las pruebas se diligencia el formato de
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Registro de Usuarios No atendidos en Consulta Externa donde se detalla el motivo de la No
toma de laboratorios clinicos.

8.5.2. Toma de muestra:

Antes de realizar la toma de la muestra para pacientes

de consulta ambulatoria o de aquellos participantes en

proyectos de investigacion debe cerciorarse de tener
des los elementos pertinentes para el procedimiento,

o lo son tubos y/o insumos correctos para cada
den, un ambiente adecuado, suficiente muestra para el

procesamiento, entre otros. Para la toma de muestra de

los pacientes de consulta externa, hospitalizacién o

urgencias, se debe se debe tener conocimiento previo A

por parte del | de toma muestras sobre el manual ¢

Operativo muestras, el manual de toma de

muestra d de referencia y el Manual de toma transporte y conservacién de

muestras eatraran los procedimientos correctos de la toma de distintas

ransporte y remision de la misma.

lagoma de muestra se realiza el respectivo diligenciamiento
a la toma de muestras microbiolégicas y sanguineas,
de test dinamicos y Consentimiento informado para
ntimiento — Disentimiento Toma de muestras
ara proyectos de investigacion cuando aplique.

Consentimiento informado p
para toxicologia y alco
microbiolégicas y sanguine

omento de realizar la toma de muestra se
eventos adversos ocurridos en toma de

En caso de que se presenten i
debe registrar el suceso en el formato |
muestras.

Para continuar hacia el procesamiento y andlisis dellas 5, los auxiliares de laboratorio
en las tomas de muestra de la Subred Sur, tien ompetencia para la verificar que las
muestras se encuentren en éptimas condiciones. Paralello existen parametros y criterios de

aceptacién o de rechazo que nos permite identificar uR@ muesifa corfectamente.
Criterios de aceptacidn:

- Paciente que cumple con los requisitos para la toma de

muestra. 111
Muestra identificada correctamente con los datos del

paciente, (Nombre, identificacién) y los datos de la
muestra, (Tipo de muestra, servicio, hora de la toma de
la muestra)

Muestra con suficiente cantidad. V

+ Muestra sin coagulo.

+  Muestra sin hemolisis.
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Criterios de rechazo:

i

Paciente que no cumple con los requisitos para la toma de '
muestra. o

Muestra no identificada correctamente. E
Muestra coagulada. =
Muestra hemolizada.

uestra tomada en el tubo incorrecto.

hitps:/es. 1231, )_69007228_y

d g
Vac%C3%AD i pto-hi html

Muestra con poco volumen para procesamiento.

Tiempo de transporte prolongado.

8.6. TRATAMIENTO MUESTRAS PROVENIENTES DE PACIENTES RECLUTADOS
PARA INVESTIGACIO}

v OM-LAB-CLI-FT-42 CONSENTIMIENTO INFORMADO DE
OBIOLOGICAS Y SANGUINEAS”, se hara de manera
por cada toma realizada durante la vigencia del proyecto

v Larecoleccion de muesiras sera untos autorizados (Tunal) y se haran las veces

que requiera los proyecto
preparacion descritos en
MUESTRAS LABORATORIO CLIN

ion bajo los lineamientos y condiciones de

establecida por cada proyecto de investigagit eso de marcacion establecido en el
ACTICAS PARA LA IDENTIFICACION

v" Los resultados emitidos seran manejados
expuesto de manera previa en este documento.

generadas de pacientes de proyectos de investigacio
tratamiento que se maneja para la poblacion general, de
procedimiento “COM-LAB-CLI-PR-03 NOTIFICACION
EXAMENES PRIORIZADOS DE LABORATORIO CLINICO” y s
inmediata al director del proyecto o a quien se delegue.

v'El Laboratorio Clinico asegura el debido backup de resultados histi
digitalizada, los cuales reposan en el software del laboratorio clinico y e’ |a
los analizadores. Lo anterior soportado en el certificado de seguridad
solicitado al proveedor.

v" Los sucesos de seguridad e inatenciones generadas a partir de la toma de mues
microbiolégicas y sanguineas deberan tener el mismo tratamiento que se maneja p
la poblacién general (diligenciamiento de formatos) y se realizara la notificacio
inmediata al director del proyecto 0 a quien se delegue.

v Los resultados de los pacientes reclutados para investigacion seran emitidos con firmas
digitalizadas del profesional que se activan con la validacion de resultados de manera
personalizada.
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v' El almacenamiento y conservacion de las muestras microbiolégicas y sanguineas
provenientes de los pacientes reclutados para los proyectos de investigacion se llevara
a cabo de acuerdo a la necesidad establecida por el proyecto en curso.

v" El manejo de los residuos anatomopatoldgicos obtenidos de los pacientes reclutados
para los proyectos de investigaciéon se llevard a cabo de acuerdo a los lineamientos
establecidos por el “AM-GRH-PL-01 GESTION INTEGRAL DE RESIDUOS

HOSPITALARIOS”.

ONTROL DE CALIDAD FASE ANALITICA:

sta fase se realizan todas aquellas acciones que pertenecen al procesamiento, analisis y
efificacion de las muestras anteriormente tomadas. Para esto, se deben tener en cuenta los
distintos puntos de control de calidad que deben ser realizados para iniciar el procesamiento,
como verificar el enimiento o calibracién de los equipos automatizados, la realizacién de
acciones correcii do sea necesario y realizando seguimiento constante en precision y
as de ello se debe garantizar el control ambiental de las areas de

n requisitos y o guias especificas sobre el control
i0s y normas mundiales que recomiendan el uso

+ IS0 15189: El laboratorio debe

se consigue la calidad previ dos. “El sistema de gestion de la calidad
debe incluir, entre otros, el galidad interno y la participacion en
comparaciones entre laboratorios, tal s programas de evaluacion externa
de la calidad”.

*  NATA (Asociacion Nacional de autor es analisis), AS 4633 (ISO
15189), Australia: “El laboratorio debe te i a de seguimiento de los

interno. Se recomienda el uso de un control de tercera o
para todos los analitos”.

+ CLSI: “El material de control debe ser diferente del material d
asegurar que le proceso de control brinde una evaluacion de calida
del desempefio del proceso de medicion completo, incluyendo e
calibracion del instrumento”.

8.7.1.1. Control de calidad de primera opinion:

Este hace referencia al control que es de la misma casa comercial de los reactiv
empleados para la determinacién.
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8.7.1.2. Control de calidad de tercera opinion:

El término “tercera opinidon” se usa para describir un producto de control de calidad que
ayuda a proporcionar una valoracién independiente del equipo o método y no esta
optimizado para ningun instrumento o sistema de reactivos especificos. Dichos controles
generalmente estan fabricados con base en una matriz humana, lo cual nos brinda un
producto similar a una muestra de paciente. Los controles de calidad con amplias
caducidades, permiten el uso del mismo lote de control cuando ocurren mdultiples
cambios de reactivos y calibradores, brindando al laboratorio la capacidad de detectar
ambios que pudieran suceder con nuevos reactivos y calibradores.

.7.2. Control de calidad interno:

En el control Interno se evalia el desemperfio del sistema de medicion para liberar los
resultados de | uestras de pacientes procesadas bajo las mismas condiciones de trabajo,

dos nivelesi Control Interno de Primera Opinién o de Fabrica y el Control de Tercera Opinion;
i ili para describir un control que no haya sido fabricado, designado

Una vez se tengan todos | de control de calidad interno se hara la revision
i | formato “COM-LAB-CLI-FT-54 BITACORA DE
SEGUIMIENTO DE CONTR
funcionamiento del equipo o pr

Para la validacion de los resultados el profesional en Bacteriologia, se debe
los resultados obtenidos con el fin de verifica empefo y asegurar la calidad de los
resultados procesados en la seccion de dogde s uentre, su registro se realiza en el

formato “COM-LAB-CLI-FT-54 BITACORA DE'SEGUIMI E CONTROL DE CALIDAD
INTERNO”.

8.7.3. Control de calidad externo:

gramas de Control de
las pruebas procesadas,

En los Laboratorios Clinicos de la Subred Sur se participa en
Calidad externo con los cuales se evalla la exactitud analiti

participantes, actuar como complemento del Control de Calidad Intern ar a
los laboratorios a mejorar el desempefio de calidad analitica de manera si i

Dentro de los controles de calidad externo se participa adicionalmente en
Externa Indirecta de Desempefio del Laboratorio de Salud Publica de la Secreta
de Salud.

Todos los datos obtenidos del proceso son registrados en una Plataforma web do
posteriormente son consultados, analizados y registrados en el formato: Andlisis dg
Desemperfio del Control de Calidad Externo y el de Andlisis de Control de Calidad.
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8.7.4. Mantenimientos diarios de equipos:

Los mantenimientos diarios, semanales y mensuales de cada equipo son realizados por el
profesional de Bacteriologia responsable de cada seccién. Durante los fines de semana son
realizados por el profesional que se encuentre de turno registrando en los formatos
establecidos para tal fin.

El laboratorio cuenta con un cronograma de mantenimientos preventivos de acuerdo a las
specificaciones del fabricante el cual es realizado por el equipo biomédico proveedor de la
) comercial.

el caso que se presente un mantenimiento correctivo se realza notificacion al servicio de
geniera de la casa comercial a través de la linea de atencion quienes asignan nimero y es
registrado en el formato de mantenimiento diario del equipo correspondiente junto con el
soporte de servicio que genere el ingeniero que intervenga el equipo y el caso.

estar dentro de los rangos de linealidad de la prueba.

ntes con la condicién patolégica del paciente que se

y control de registros, una
aiformes al archivo histérico

vez emitidos los resultados validados, estos van destipad
donde se evidenciara:

» Historial del paciente.

+ Ley de proteccién de datos.
* Ayuda a la decision clinica.
+ Explotacién estadistica.

» Facturacion.
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Los resultados emitidos, deben contar coffla siguient rmacién completa:

+ Identificacion del laboratorio clinico.
+ Fechay hora de la solicitud.

+ Fecha de la toma de muestra.

+ Nombres y apellidos del paciente.

*  Numero de ingreso de la muestra.

« Edad.

+  Sexo.

» Nombre de la prueba solicitada.

» Valor numérico del resultado cuando la prueba es

cuantitativa. )
* Resultado positivo, negativo, reactivo o no reactivo hnps:/naboramrioquezada.comW
cuando es cualitativa.

* Valor de referencia.
» Firma de la persona responsable y sede donde fue procesado el examen
* Fechay hora de la validacién el resultado.

+ Observaciones cuando apliquen

Notal Legal: Esta prohibido copiar, transmitir, retransmitir, transcribir, almacenar, alterar o reproducir total o parcialmente, por cualquier medio electrénico o mecéanico, tanto el contenido, informacion y
texto como los procesos, procedimientos, caracterizaciones, documentos, formatos, manuales, guias, gréficas, imagenes, comunicados, etc., sin el previo y expreso consentimiento por escrito por parte
de la Subred Sur ESE_; los cuales estan protegidos por las normas colombianas e internacionales sobre derecho de autor y propiedad intelectual.

La ultima version de cada documento sera la unica valida para su utilizacion y estara disponible 2023-11-30
CA-CDO-FT-01 V2 Pagina 12 de 14



SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD SURE.S. E

ALcabiaMAYOR | GARANTIA DE CALIDAD EN EL LABORATORIO

SALUD

8.8.1. Alertas criticas:

Todos los resultados de examenes arrojados que se encuentren por fuera del rango normal
y que comprometa la vida del paciente, deben ser reportados de acuerdo a el documento
“COM-LAB-CLI-PR-03  NOTIFICACION ALERTAS CRITICAS Y EXAMENES
PRIORIZADOS DE LABORATORIO CLINICO” y se notificardn en el formato “COM-LAB-CLI-
FT-111 REGISTRO DE REPORTE ALERTAS CRITICAS DE LABORATORIO CLINICO”.

. Entrega de resultados:

subred Integrada De Servicios de Salud Sur cuenta con 4 modalidades para consulta y
obtencion de los resultados de laboratorios clinicos, la primera es consultando los resultados
en la pagina web, como segunda opcién puede consultarse durante la cita médica, la tercera
manera es ser entregado de forma fisica o impresa Unicamente por el profesional capacitado
y la tltima modalidad es reclamando en la ventanilla del Laboratorio con el volante entregado

asociados y/o generados (registros), se encuentran en la pagina web
institucional de la Subred Integrada de Servicios de Salud Sur al
cual tienen a olaboradores activos dentro de la entidad.

1.

®©® N o ok~ 0D
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10. CONTROL DE CAMBIOS:

FECHA VERSION DESCRIPCION DEL CAMBIO

Creacion del documento para la Subred Integrada de
Servicios de Salud Sur E.S. E

Modificacién en los numerales 7 y 9 en donde a las
actividades 2, 3, 7,9, 12 y 13 se les realizan cambios.

2017-06-08 1

2017-10-25 2

Se cambia de tipo documental de Procedimiento a manual,
1-11-02 3 se actualiza cédigo (Anterior: EA-ADI-PR-05).

Se realiza revision y actualizacion general del documento.
Se actualiza a plantilla institucional vigente.

Actualizacion del numeral 8.

2023-11-30 4

ELABORADO POR CONVALIDADO APROBADO
Nombre: Maria Victoria Nombre: Sandra Nombre: Nancy Stella
Méndez Camacho Patricia Alba Calderén | Tabares Ramirez

argo: Referente Cargo: Directora

trol Documental — | Servicios
a de Calidad Complementarios

Fechaz2023-11-30 Fecha: 2023-11-30

Cargo: Bacteriologa Laboratorios

Fecha: 2023-10-25 Fecha: 2023-10-2
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