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Resumen

Objetivo: Evaluar el cumplimiento del criterio de Organizacion y Gestion segln la Resolucion 1619
del 2015 en laboratorios clinicos de Empresas Sociales del Estado en el departamento del Atlantico.
Metodologia: Se realiz6 un estudio descriptivo de corte transversal. La muestra estuvo constituida
por 20 laboratorios clinicos de las Empresas Sociales del Estado que integran la red publica
del Departamento del Atlantico, a las cuales se les realizo auditoria mediante la herramienta de
verificacion de Estandares. Posteriormente se sistematizaron y analizaron los datos. Resultados:
Segin el analisis de los datos, el requisito con mayor cumplimiento por parte de los laboratorios
participantes fue el de Aseguramiento del Método con 100%. El requisito que aporto el mayor nimero
de participantes que incumplieron, fue el de Trazabilidad Metrologica. Conclusiones: Los laboratorios
objeto de estudio no cumplieron el 100% de los requisitos aun cuando la implementacion de las
estandarizaciones de calidad segin la resolucion 1619 de 2015 son de caracter obligatorio, por tanto
no pueden garantizar la confiabilidad de los resultados en estas instituciones.

Palabras clave: Organizacion y Gestion, Estandares de calidad, Laboratorios Clinicos, Gestion de la
Calidad.

Abstract

Objective: To assess the compliance of the requirements of Organization and Management based
Resolution 1619/2015 in the laboratories of the State Social Enterprises at the department of Atlantico.
Methodology: The descriptive cross-sectional study was developing had 20 clinical laboratories, as a
sample of the State Social Enterprises making part of the Red Pblica del Departamento del Atlantico.
All of these laboratories met using the Standards verification tool. After, the data were systematized
and analyzed. Results: According to the data analysis, Method Assurance is the highest compliance
requirement because 100% of laboratories implemented it. Meanwhile, the most unfulfilled condition
is Metrological Traceability. Conclusion: The laboratories did not meet 100% of the requirements.
Since the implementation of the quality standards in resolution 1619 of 2015 is clear and mandatory.
Therefore, the laboratories can't guarantee exact results.

Keywords: Organization and Management, Quality Standards, Laboratories, Quality Management.
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Introduccién

El Laboratorio clinico se constituye en un aporte valioso en la comprobacion del diagnoéstico, asi como
el manejo y seguimiento multidisciplinar de los pacientes en concordancia con la legislacion nacional y
la normatividad internacional que los reglamenta [1]. Los laboratorios clinicos deben prestar un servicio
de calidad que no solo se limite al cumplimiento de los requisitos legales minimos de un pais, sino que
propenda por la implementacion y desarrollo de un sistema para gestionar la calidad para asegurar la
emision de resultados confiables.

Hablar de calidad en el laboratorio clinico implica exactitud, fiabilidad y puntualidad, en este sentido, la
gestion de la calidad en el laboratorio clinico es una herramienta que posibilita la planeacion, organizacion,
ejecucion y control con el fin de llevar a cabo todas las actividades expresadas en la mision institucional
de manera 6ptima que garantice el cumplimiento de practicas seguras para el paciente y la notificacion de
resultados que sean de utilidad tanto en el contexto clinico como el de la salud publica [2, 3].

En Colombia, a partir del Decreto 1544 de 1998 y bajo las directrices del Instituto Nacional de Salud (INS),
los laboratorios departamentales de salud publica incluyeron los laboratorios clinicos del sector privado,
conformando una red cuya actividad primordial es controlar la calidad de los examenes para diagnodstico
de las patologias de interés en salud publica [3]. El Ministerio de la Proteccion Social emitio el Decreto
2323 de 2006 con relacion a la Red Nacional de Laboratorios con la finalidad de asegurar su manejo e
intervencion en los lineamientos estratégicos del laboratorio para la vigilancia en salud piblica, la gestion
de la calidad, la prestacion de servicios e investigacion [4].

Mediante la Resolucion 1619 de 2015 el Ministerio de Salud y Proteccion Social establecio el Sistema de
Gestion de la Red Nacional de Laboratorios en los ejes estratégicos de Vigilancia en Salud Plblica y de
Gestion de Calidad, en la cual se fijan las estandarizaciones de calidad que los laboratorios clinicos que
integren la Red Nacional de Laboratorios deben acometer con caracter obligatorio, y pretende garantizar
un diagnostico de calidad de los Eventos de Interés en Salud Pablica [5].

En este orden de ideas, se tiene que el Instituto Nacional de Salud elabor6 un proceso en busca de la
‘Evaluacion de los estandares de calidad en salud pablicay autorizacion de terceros’, al tiempo que definio
los seis criterios que contienen los estandares de calidad en los que se incluye el de “Organizaciony Gestion”.
De este modo, dicho criterio de Organizacion y Gestion abarca aspectos relacionados con la administracion
y funcionamiento de los procesos que aseguran la ejecucion de las tareas misionales de los laboratorios [6].

En el departamento del Atlantico, los laboratorios clinicos de las Empresas Sociales del Estado (ESE) se
hallan bajo la cobertura del ente territorial Laboratorio Departamental de Salud Piblica como integrantes
de la Red Nacional de Laboratorios. En la actualidad existen 26 ESE, de las cuales 22 son de orden territorial
municipal de primer nivel de complejidad, cuatro son de caracter territorial departamental, tres para
segundo nivel de complejidad y uno para el nivel tres de complejidad [7].

La finalidad de esta investigacion fue evaluar el cumplimiento del criterio de Organizacion y Gestion
en los laboratorios clinicos de las ESE del departamento del Atlantico, segin la Resolucion 1619 del 2015,
con fundamento en que el Gnico estudio en Colombia referente a las estandarizaciones de calidad en
salud piblica, es el reporte efectuado por la Direccion de Epidemiologia y Demografia del Ministerio de la
Proteccion Social en el aho 2019, el cual tuvo como poblacion a los Laboratorios Departamentales de Salud
Plblica a los que se les verifico que cumplan con las estandarizaciones de calidad [8].
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Adicionalmente a todo lo anteriormente expuesto, debe resaltarse que dadas las exigencias del Ministerio
de Salud y Proteccion Social en el cumplimiento de los estandares de calidad para eventos de interés en
salud plblicay a la fecha no existen investigaciones que den evidencia de la verificacion de los estandares
de calidad en los laboratorios clinicos de las ESE en el departamento del Atlantico.

Metodologia

Para el desarrollo de esta investigacion se efectud un estudio estadistico descriptivo con corte transversal.
De este modo, la poblacion objeto de estudio se conformo por los laboratorios clinicos pertenecientes a las
26 ESE que integran la red publica departamental de laboratorios.

La muestra correspondio a las 20 instituciones que cumplieron con los criterios de inclusion para participar
en la investigacion. Como criterio de inclusion, se tuvo en cuenta que fueran laboratorios pertenecientes a
las ESE y que estuviesen ubicados en los municipios del departamento del Atlantico.

Se excluyeron los laboratorios que no pertenecieran a las ESE o cuyo caracter juridico no sea pablico, como
es el caso de las instituciones con servicios de laboratorios tercerizados. (Outsourcing).

La informacion se obtuvo por la aplicacion del instrumento emitido por el Instituto Nacional de Salud y
aprobado por el Ministerio de Salud y Proteccion Social, denominado Herramienta para la verificacion de
estandares de Calidad de Eventos de interés en Salud Piblica [9] mediante auditoria.

Para efectos de este estudio se tomaron los datos del criterio de Organizacion y Gestion que consta de
23 requisitos numerados secuencialmente del 1.1 hasta el 1.23, y esta dirigido a los aspectos relacionados
con la administracion del laboratorio que fundamentan la realizacion de los diferentes procedimientos
de su labor diaria para garantizar la calidad en sus procesos. Esta informacion se proceso con base en el
concepto de Cumple, No cumple para cada uno de los requisitos contemplados en el criterio Organizacion
y Gestion.

El analisis estadistico de los datos fue del tipo descriptivo mediante tablas de frecuencia y graficos. Las
tabulaciones y calculos se realizaron con ayuda de Microsoft Excel 2016, previa sistematizacion de la
informacion pertinente.

Resultados y discusion

El criterio de Organizacion y Gestion contempla los requisitos inherentes a la administracion y gestion de la
calidad que garantizan el cumplimiento de todas las actividades propias del laboratorio. En la evaluacion
realizada de este criterio en el marco de los Estandares de calidad en los Laboratorios clinicos de ESE del
Departamento del Atlantico, se obtuvieron los siguientes resultados:
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Figura 1. Cumplimiento del criterio Organizacion y Gestion
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Fuente: Elaboracién propia.

El primer requisito indica que el laboratorio debe contar con un Sistema de Gestion de la Calidad certificado
en Normas ISO 9001 o acreditado, bien sea por las normas NTC-ISO/IEC 17025/NTC-1S015189, o cumplir
con el requisito de habilitar el Sistema Obligatorio de Garantia de la Calidad (SOGCS) del Decreto 780 del
2016. AL momento de aplicar la herramienta de verificacion de estandares, se evidencia que el 95% de los
laboratorios de las ESE del departamento del Atlantico incluidas en el estudio, se encuentran habilitados.
Se resalta el hecho que ningln laboratorio cuentan con un SGC acreditado.

La importancia de evaluar el cumplimiento de este requisito radica en que el Sistema de Habilitacion es un
estatuto de obligatorio cumplimiento del SOGCS, se constituye en el mecanismo definido para la ingresion
y prevalencia de los prestadores de servicios de salud en el sistema de salud. Por esto, su finalidad es la de
proteger al usuario de los riesgos potenciales, propios de la atencion en salud [10].

En lo referente a la acreditacion de las instituciones de salud, esta demostrada su importancia para la
Optima prestacion de los servicios, proporciona los medios para valorar su competencia en la realizacion
de las diversas pruebas y disminuye los riesgos de resultados defectuosos o erroneos, aumentando la
confianza del cliente a través del fomento de la credibilidad y mejoramiento de los procesos del laboratorio.
Cabe senalar que en el departamento del Atlantico solo existen 4 laboratorios acreditados por normas del
orden nacional o internacional y que ninguno de estos es de caracter piblico [12, 13, 14].

El establecimiento de un Sistema de Gestion de Calidad (SGC) en el laboratorio clinico potencializa las
buenas practicas y los faculta para el cumplimiento de los requerimientos técnicos y administrativos que
evidencien la validez y confiabilidad de sus resultados analiticos. En la actualidad, se le atribuye gran
reconocimiento al liderazgo de la direccion y al compromiso de los actores involucrados para afianzar la
calidad en los procesos operativos y demas actividades de interés del laboratorio [11].

De esta manera, es importante detallarse en el hecho de que el Sistema de Gestion de Calidad de los
laboratorios debe evidenciarse en una plataforma documental aprobada que responda a las necesidades
de la institucion y en coherencia con el portafolio de servicios.
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En este orden de ideas, el requisito 1.2 muestra que el 50% de las ESE cuentan con una plataforma
documental aprobada por la gerencia y enfocada en la mejora continua de sus procesos mientras que el
50% restante no cumplio con lo requerido en este item. En algunos casos particulares, la ESE contaba con
el SGC, pero en este no se incluia al laboratorio.

En el requisito 1.3 se verifica que el laboratorio haga parte del organigrama de la entidad, por cuanto
la existencia de este es basico para agilizar los procesos en una organizacion, debido a que representa
graficamente la estructura funcional de una empresa que expone los niveles jerarquicos de autoridad y
las relaciones entre sus diversas partes [12]. Los resultados evidencian un cumplimiento del 80% por parte
de los laboratorios clinicos en estudio. El 20% restante no estan representados en el organigrama de la
institucion.

Los laboratorios deben tener procedimientos documentados para ingresar las muestras, para procesarlas

y posteriormente emitir resultados, alineados con las directrices del Ministerio de la Proteccion Social y
organizados de conformidad con el SGC de la institucion (requisito 1.4). Un sistema documental se constituye
en soporte para el SGC del laboratorio clinico, dado que expone la manera bajo la cual opera el servicio y
la informacion que facilita la ejecucion de cada proceso operativo y la toma de decisiones para su gestion
[13]. Solo el 40% de las ESE cumplen con lo planteado para este requisito.

Se puede afirmar que uno de los propositos de toda institucion de salud es la garantia de sus servicios, esto
involucra el compromiso de la direccion que apunte a mantener un entorno bajo el cual el talento humano
logre los objetivos de calidad propuestos. El Manual de calidad es un documento que sirve de marco
para cumplir con las disposiciones del SGC y transmite el compromiso de la direccion, adicionalmente, se
constituye un itinerario a seguir debera actualizarse e instruirse a todos los trabajadores del laboratorio
sobre su uso y aplicacion [14].

Los requisitos 1.5 y 1.6 muestran que el 60% de los laboratorios participantes del estudio, garantizan
que el talento humano de la institucion conoce, comprende e implementa el Sistema de Gestion de la
Calidad y que ademas, cuentan con un "Manual de calidad" que lo describe e incluye sus alcances, al
tiempo que define las responsabilidades, politicas y objetivos de calidad, ademas de la estructuracion de
los documentos, seguimientos y mediciones, analisis de data y control de los registros como lo exige las
normativas nacionales.

El requisito 1.7 expone que el 85% de los laboratorios cumplen con la existencia de una politica de calidad
la cual se emite por la alta gerencia y es divulgada al personal general. Ademas, esta es congruente con el
objeto de la institucion y adecuada para la consecucion del plan de desarrollo, incluyendo un compromiso
de cumplimiento hacia las necesidades de la clientela y la continua optimizacion del sistema. Se destaca
que de acuerdo con la norma ISO 9001 de 2015, las politicas de calidad son de los accionares principales
establecidos al momento de iniciarse la implantacion del SGC [15].

Con respecto al programa de auditorias internas, el requisito 1.8 muestra que el 65% de los laboratorios del
departamento del Atlantico implementan este programa que incluyen el cronograma y registros sobre los
hallazgos, mientras el 35% restante no lo implementa. Las auditorias internas propenden por mejorar los
procesosy procedimientos de una institucion, como beneficio de su realizacion esta la toma de decisiones
con base en la situacion de la gestion de la calidad que se evidencia con ellas [16].

Consiguientemente, se evidencia un cumplimiento del 50% para el requisito 1.9 que alude al deber de realizar
los controles documentales del archivo tanto fisico como magnético, resguardado segin la normativa en
vigencia y las tablas de retencion documental.
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En este sentido, la salud como un servicio publico genera informacion que debe ser protegida bajo la
gestion documental de las instituciones prestadoras de servicios en salud. Por tal motivo la Ley 594 del
2000 determina que esta informacion confidencial debe garantizar seguridad y el acceso de quien lo
requiera en un momento dado, segiin la relacion que presente con esta [20, 17].

Para este requisito se puede afirmar que la materia prima de los archivos son los documentos, los cuales dan
testimonio de una situacion que prueba o justifica la verdad de algo en particular; referente a los beneficios
de implementar las tablas de retencion documental estan que facilitan el manejo integral 'y la organizacion
de los documentos, controlan la produccion y tramite documental, y se constituyen en soporte a la gestion
administrativa [18]. Es necesario que el laboratorio evalide los avances en el cumplimiento de su gestion a
través de Indicadores y la toma de acciones en relacion con los resultados obtenidos.

De esta forma, los indicadores de gestion representan cuantitativamente el desarrollo de los procesos
en el laboratorio clinico cuyo comportamiento y desempeno se contrasta transversalmente frente a
unos estandares y de esta forma establecer acciones en el ciclo de mejora continua [19, 20 y 9], como lo
establece el requisito 1.10 que muestra un cumplimiento del 50% por parte de los laboratorios investigados.
Ademas, acerca de lo concerniente a la planificacion y seguimiento a adquirir dotaciones y mantenimientos
para equipos, adestramientos, reactivos, y demas insumos necesarios para efectuar los procedimientos
relacionados a sus actividades misionales al que hace referencia el requisito 1.11, se evidencia que el 50%
de los laboratorios cumplen con lo indicado.

El requisito 1.12 expone el resultado concerniente al control de inventario de elementos como reactivos e
insumos empleados por el laboratorio en la ejecucion de sus procedimientos. El 75% de los laboratorios
cumplen con este requerimiento y el 25% no evidencian los procedimientos para la recepcion vy
almacenamiento de reactivos e insumos necesarios para la realizacion de los ensayos analiticos.

Referenteala participacion dellaboratorio enlaevaluacionaproveedores dereactivos, elementos, servicios
y equipos para el caso del requisito 1.13, se pone en evidencia que solo el 5% de los laboratorios cumplen
con este aspecto, en tanto que el 95% no manifiesta concepto técnico de la direccion del laboratorio sobre
los procesos de adquisicion.

Los riesgos potenciales pueden estar presentes en todas las esferas de los servicios de salud, por lo que en
el particular de los laboratorios clinicos es importante evitar los incidentes y eventos adversos asociados
al paciente y a los profesionales que ejercen actividades en el laboratorio. Dentro del contexto actual de la
gestion de riesgos en los laboratorios clinicos, se entrevé que esta se desarrolla activamente en respuesta
alos requerimientos de la normatividad y de los sistemas de gestion de calidad en beneficio de la seguridad
los pacientes y de la calidad analitica [20]. El requisito 1.14 dice que el laboratorio debe documentar,
implementar y desarrollar una estrategia de mejora enmarcada en la prevencion de la materializacion de
los riesgos o en la disminucion de sus efectos.

Los resultados expuestos en la figura 1 para el requisito 1.14 muestran que el 50% de los laboratorios
realizan gestion de riesgos que se asocian a areas técnicas, sanitarias y ambientales con sus respectivas
acciones preventivas y correctoras dirigidas a una estrategia de mejora continua. Para tal efecto, se deben
aplicar metodologias para identificar y evaluar los riesgos para su posterior analisis, tales como Analisis
Modal de Falla y Efecto o Analisis de causa raiz, entre los mas recomendados [21].

En todas las instituciones de salud independiente de su complejidad deben contar con herramientas
practicas que le permitan responder eficaz y eficientemente ante situaciones de emergencia que exponen
la estabilidad del sistema, sobre este aspecto la herramienta de verificacion evalda el cumplimiento del
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requisito 1.15, el cual expresa que el laboratorio debe tener determinadas planificaciones de contingencia
interna ante a situaciones de urgencia sanitaria y/o catastrofes de caracter natural y que obtuvo un
cumplimiento del 65% por parte de los laboratorios objeto de estudio.

Como un principio ético la informacion referente a los resultados de los analisis de laboratorio es de uso
exclusivo de las partes interesadas, significa que pertenecen al paciente y estan bajo la responsabilidad de
un profesional autorizado, debidamente calificado, por tanto han de ser confidenciales y se notificaran so6lo
al profesional solicitante. Por tanto, la normativa plantea la existencia de una politica confidencial para el
tratamiento de los resultados obtenidos en el proceso analitico. En los resultados que muestra el requisito
1.16, solo el 30% de los laboratorios cuentan con procedimientos que garanticen la confidencialidad,
mientras que el 70% no evidencia la documentacion que garantice lo confidencial de la informacion.

Para los resultados del requisito 1.21, el cual senala que el laboratorio debe participar en la evaluacion del
desempeno organizada por el laboratorio de salud piblica del departamento y evidenciar los accionares
ejecutados en el caso de resultantes cuestionables y no satisfactorias. Solo el 30% de los laboratorios
clinicos participa en este programa.

La evaluacion es un aspecto primordial en la gestion de calidad del laboratorio clinico, uno de los métodos
de evaluacion que se utiliza de manera frecuente es la Evaluacion Externa del Desempeno, herramienta
complementaria al aseguramiento de la calidad que genera confiabilidad de la informacion suministrada
como apoyo a la vigilancia por laboratorio de eventos de interés en salud pablica [4].

Figura 2. Aseguramiento de Trazabilidad Metrolégica, Aseguramiento del Método: Validez del ensayo,
Técnicas analiticas y Aseguramiento de la Calidad. ESE del Departamento del Atlantico. 2020.
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Fuente: Elaboracién propia.

Lafigura2 presenta los resultados relacionados con el Aseguramiento del método en las diferentes variables
exigidas por la norma. El laboratorio debe realizar aseguramiento de la trazabilidad metrolégica, aqui se
halloé que el 100% de los laboratorios no evidencian las fichas técnicas, ni certificados de los materiales de
referencias utilizados para el procesamiento y validacion de las pruebas. Este requisito también indica la
importancia de contar con trazabilidad metrologica en el laboratorio, es decir, que todos los equipos de
medicion deben haber sido calibrados utilizando patrones estandares nacionales o internacionales. En el
laboratorio clinico la trazabilidad metrologica es el factor mas relevante en el proceso de medicion [9].

Ademas, la figura 2, también contempla que el laboratorio debe asegurar la calidad de las pruebas que
realiza mediante la aplicacion de esquematizaciones para el control de calidad en funcion de certificar la
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validacion del ensayo como el uso de controles de los reactivos, patrones de referencia, controles de tercera
opinion o muestra caracterizada. Se evidencia que solo el 10% de los laboratorios clinicos cumplen con este
requerimiento. Los programas de control interno de calidad son necesarios porque su objetivo es validar
la prueba y decidir si los valores de la serie analitica se aceptan o rechazan [22]. En este aspecto se debe
considerar la necesidad que todo laboratorio clinico implemente un proceso para realizar seguimientos de
validacion de los ensayos. Los resultados deben ser registrados de forma que las tendencias se puedan
detectar y, en la medida de lo posible, desarrollar la aplicacion de técnicas estadisticas para revisar los
datos resultantes [23, 24].

Otro requisito relevante es el que alude al aseguramiento del método, en donde se destaca el 100% de
cumplimiento por los laboratorios objeto de estudio, y que hace referencia a la ejecucion de técnicas
estandarizadas y validadas usadas para el procesamiento de las muestras. Los laboratorios objeto de
estudio utilizan reactivos de casas comerciales reconocidas a nivel nacional e internacional y que aplican
metodologias estandarizadas y validadas previamente antes de ofertarlas al mercado.

Es importante que el laboratorio realice control de datos, en cuanto a la garantia de su custodia,
transferencias, interpretacion adecuada, verificacion aleatoria de calculos, definicion de cifras significativas
para resultados, entre otros. En este sentido, los resultados muestran el 10% de cumplimiento de los
laboratorios estudiados que contrasta con el 90% restante que no cuenta con estrategias para el control
de los datos en la generacion de los informes de resultados (Figura 2).

Figura 3. Proteccion de los resultados, Procedimiento de responsabilidades en Entrega de reporte. ESE
del Departamento del Atlantico. 2020.

Procedimientos de
responsabilidades. Entrega de
reporte

Proteccion de los resultados -
Canales de comunicacién

0% 20% 40% 60% 80%  100% 120%

®CUMPLEN mNO CUMPLEN

Fuente: Elaboracién propia

La figura 3 representa los requisitos relacionados con el cumplimiento de lineamientos que garantice
la proteccion en la emision de los resultados para su entrega por los diversos canales habilitados, bien
sea de manera directa (impreso) o indirecta (correo electronico, via telefonica), los cuales deben estar
documentados e implementados; en este estudio se evidencia que el 85% no posee un canal comunicativo
detallado para transmitir y entregar los resultados.

Tambiénesnecesarioqueellaboratoriocuenteconprocesosquedefinanelcontenidoylasresponsabilidades,
en funcion de generar, emitir, aprobar y entregar los documentos o reporte de los resultados. En la
distribucion de la figura 3 se aprecia que el 65% de los laboratorios no cuentan con el procedimiento
documentado requerido.
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Conclusiones

Este trabajo permitio evaluar el criterio de Organizaciony Gestion de 20 laboratorios clinicos pertenecientes
a ESEs, entre lo que se destaca el 100% de cumplimiento para el requisito relacionado con aseguramiento
del método, seguido de los requisitos referentes a los estandares minimos de Habilitacion con el 95% de
cumplimiento, la existencia de la politica de calidad con un 85% vy la representacion en el organigrama con
un 80%.

Elrequisito con mayor porcentaje de incumplimiento fue el de Aseguramiento de la Trazabilidad Metrologica
con 100% de los laboratorios estudiados.

Finalmente, se concluye que hay un bajo cumplimiento de los estandares de calidad debido a que ninguna
de las instituciones participantes logré cumplir con la totalidad de los requisitos. Se espera que los
resultados de este estudio fomenten la implementacion de estrategias enfocadas hacia el cumplimiento de
estos requisitos y con eso se contribuya a la prestacion de un servicio efectivo y de calidad que garantice
la satisfaccion de los usuarios y el cumplimiento de la normativa nacional.
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