GOBERNACION DEL TOLIMA II\CI:SBIID(?(C))(;l
SISTEMA INTEGRADO DE GESTION VERSION: 01
PLANEACION ESTRATEGICA Y DEL .
PROCESO DESARROLLO PAG. 1 DE 16
FORMATO UNICO DE CARGUE DE INFORMACION- VIGENTE DESDE:
EJECUTOR TOLIMA. 28/06/2022

FORMATO UNICO DE CARGUE

CcODIGO DE NOMBRE DE LA META INDICADOR DE TIPO DE
META PRODUCTO INDICADOR
Un laboratorio de Salud Publica Numero de
P1S19MP9 fortalecido para su funcionamiento y Sostenimiento

o Y Laboratorios
condiciones de acreditacion

META PROGRAMADA VIGENCIA ‘ AVANCE A LA FECHA* META CUATRIENIO
1 1 1

— *: De acuerdo a la unidad de medida del indicador de la meta.

Nota: En relacién a lo establecido en el sistema de evaluacién y seguimiento Ejecutor.
Dependencia responsable: secretaria de Salud- Direccion de Salud Publica

Fecha del reporte: 07 de julio de 2025

Periodo de reporte: 01/01/2025 al 07/07/2025

Tipo de soporte:

TIPO DE SOPORTE

FOTOGRAFICO X
VIDEO
CONTRATO / CONVENIO
ACTA
OFICIO
OTRO ¢ CUAL? Informe X

Beneficiados: (Especifique por tipo de beneficiados y enumere cuantos son / solo si aplica)

BENEFICIADOS CUANTOS

PERSONAS
FAMILIAS
MUNICIPIOS 47
INSTITUCIONES EDUCATIVAS
HOSPITALES
ASOCIACIONES
OTRO (CUAL?
Enfoque diferencial y territorial: (Especifique de acuerdo al enfoque diferencial y territorial para
los beneficiados y enumere cuantos son / solo si aplica)

ENFOQUE DIFERENCIAL Y
TERRITORIAL

TERRITORIAL

CATEGORIA CUANTOS

URBANO -
RURAL -
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INDIGENA -
ETNICO AFRO -
RROM -

HOMBRE -

MUJER -

(0 -5 ANOS) -

(6 — 11 ANOS) -

(12-17 ANOS) -

(18 A 28 ANOS) -

(29 A 59 ANOS) -

(MAYOR DE 60 ANOS) -

PERSONAS CON DISCAPACIDAD -

VICTIMAS DEL CONFLICTO -

JEFATURA DE HOGAR -

OTRAS SITUACIONES DIFERENCIALES EXTREMA POBREZA -

DESMOVILIZADO -

LGBTIQ+ -

OTRO ¢CUAL? -

Nota: Se debe aclarar que la suma del total de beneficiaros no equivale al total de la poblacion con
enfoque diferencial, ya que un beneficiado puede pertenecer a mas de un enfoque diferencial.

SEXO

CICLO VITAL

1. REPORTE DE ACTIVIDADES:

Durante el periodo evaluado, el Laboratorio de Salud Publica del Tolima desarrollé una serie de
actividades técnicas y administrativas orientadas al aseguramiento de la calidad en los procesos
analiticos, el cumplimiento normativo y el fortalecimiento de su capacidad operativa y de acreditacién,
conforme a los lineamientos de la norma ISO/IEC 17025.

El Programa de Fortalecimiento del Laboratorio de Salud Publica del Tolima es una estrategia
integral y continla orientada a consolidar la capacidad técnica, analitica, operativa y de gestion del
laboratorio. Su finalidad es garantizar diagndsticos confiables, oportunos y seguros que respalden
las acciones de vigilancia en salud publica, en cumplimiento de estdndares nacionales e
internacionales, como la norma ISO/IEC 17025.

Este programa busca fortalecer de manera integral el Laboratorio de Salud Publica del Tolima para
consolidarlo como un centro de referencia regional y nacional en vigilancia sanitaria. Lo anterior se
lograra mediante la mejora continua de los procesos analiticos, la sostenibilidad del sistema de
gestion de calidad, y el desarrollo de capacidades técnicas y operativas en toda la Red
Departamental de Laboratorios, asegurando asi un servicio analitico eficiente, trazable y alineado
con las necesidades de salud publica del territorio.

Ejes estratégicos:

1. Calidad analitica y aseguramiento metrolégico
%+ Control de calidad interno.
% Calibracién y verificacién de equipos criticos.
4+ Cumplimiento de criterios técnicos del personal.
%+ Uso de procedimientos validados y trazables.
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2.

No.

Capacidad diagnéstica en salud publica

+ Ejecucion del 100% de las pruebas recibidas (microbioldgicas, fisicoquimicas,
entomologicas).
4+ Disponibilidad oportuna de insumos y equipos.

Acreditacion y mejora continua

+ Mantenimiento y ampliacién del alcance de la acreditaciéon ISO/IEC 17025.
4+ Auditorias internas y externas para garantizar el cumplimiento normativo.

Gestion ambiental

+ Manejo adecuado de residuos peligrosos conforme al PGIRH y la normatividad
ambiental.

Bioseguridad y transporte especializado

4+ Transporte seguro de sustancias infecciosas (Categorias Ay B).
+ Cumplimiento de normativa nacional e internacional en embalaje, custodia y
trazabilidad.

Red departamental y fortalecimiento territorial

+ Visitas de verificacion de estandares de calidad a laboratorios municipales.
+ Asistencias técnicas periddicas para estandarizacion de procesos y fortalecimiento
del talento humano.

Evaluacion y reconocimiento del desempefio

+ Auditorias en estandares de calidad, bioseguridad, biocustodia y bicontencién con
altos puntajes obtenidos.

ACTIVIDAD
Durante el periodo reportado, el Laboratorio de Salud Publica del Tolima realiz6 el
control de calidad y diagnostico de 4.544 muestras remitidas, asegurando el

cumplimiento de los requisitos técnicos establecidos en su Sistema de Gestion de
Calidad, conforme a los lineamientos de la norma ISO/IEC 17025.

Se mantiene la acreditacion otorgada por la ONAC, respaldando la competencia
técnica del laboratorio.

Gestidén ambiental y bioseguridad
Se mantuvo activa la gestion integral de residuos peligrosos y el transporte
especializado de sustancias infecciosas bajo normativa vigente.

Auditoria de Estandares de Calidad segun la Resolucion 1619 de 2015 y de
Estandares de Bioseguridad, Biocustodia y Bicontencion
Fecha: 17 al 20 de junio de 2025

En el marco de la auditoria de Estandares de Calidad y Bioseguridad, Biocustodia y
Bicontencion (BBB), el Laboratorio de Salud Publica del Tolima obtuvo calificaciones
destacadas de 90,3% y 84%, respectivamente.
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Este reconocimiento es reflejo del compromiso técnico, cientifico y humano de todo el
equipo de trabajo, asi como del esfuerzo institucional por mantener altos estandares
en los procesos analiticos y de vigilancia en salud publica. El laboratorio reafirma asi
su papel estratégico en la deteccion oportuna de riesgos sanitarios, el apoyo a la toma
de decisiones epidemiolégicas, y la proteccion de la salud de la poblacion tolimense.

Anexo informes de auditorias.

Fortalecimiento de capacidades técnicas:

Participacion activa en capacitaciones lideradas por el Instituto Nacional de Salud
(INS) para Brote de Fiebre Amarilla y Diagnéstico de Leptospira.

Capacitacion en Biologia Molecular para el Diagndstico de Fiebre Amarilla
Fecha: 19 al 23 de mayo de 2025
Lugar: Instituto Nacional de Salud — Laboratorio de Virologia

Durante el periodo del 19 al 23 de mayo de 2025, personal del Laboratorio de Salud
Publica del Tolima particip6é en una capacitacion especializada en biologia molecular,
orientada al fortalecimiento de capacidades diagnosticas en enfermedades virales,
con énfasis en fiebre amarilla.

Capacitacion en deteccion del virus de Fiebre Amarilla en mosquitos
Fecha: 09 al 13 de 2025
Lugar: Instituto Nacional de Salud — Laboratorio de Virologia

Entre las acciones de importancia para el departamento el equipo de entomologia del
LSPT, asisti0 a capacitacion técnica en deteccion del virus de Fiebre Amarilla en
mosquitos por parte del Instituto Nacional de Salud, Organizacién panamericana de la
Salud y el Ministerio de salud, en la ciudad de Bogota. un gran avance para la
investigacién y deteccién temprana del virus de fiebre amarilla.

Incremento de la Vigilancia entomoldgica en zonas de riesgo

Se fortalecié la vigilancia entomoldgica en municipios afectados por enfermedades
transmitidas por vectores como fiebre amarilla y dengue, mediante el incremento de
visitas técnicas y actividades de campo. Como parte de este fortalecimiento, se
capacitd al personal en la captura de mosquitos utilizando medios shield para la
deteccion molecular del virus de fiebre amarilla, asi como para la identificacion de
vectores implicados.

Adicionalmente, se realiz6 formacion continua en eventos de interés en salud publica
tales como Chagas, rickettsiosis, leishmaniasis, dengue y fiebre amarilla.

También se desarrollo la prueba de resistencia a insecticidas en municipios con
presencia de brotes activos de fiebre amarilla y dengue, en articulacion con el Instituto
Nacional de Salud (INS), lo cual permiti6é orientar acciones de control vectorial mas
eficaces.

Se destaco la oportuna entrega de resultados ante epizootias en el departamento, y
la elaboracién de mapas de distribucién vectorial que permitieron la identificacion de
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corredores biologicos clave para la vigilancia activa y deteccion temprana de posibles
€asos.

7 Visita Técnica de Verificacion de Estandares de Bioseguridad a la Red
Departamental

El 15 de mayo de 2025, el Laboratorio de Salud Publica del Tolima realiz6 una visita
técnica de verificacion de estandares de bioseguridad a laboratorios integrantes de la
Red Departamental de Laboratorios, en cumplimiento de los lineamientos
establecidos por el Instituto Nacional de Salud y en el marco del fortalecimiento
continuo de la red.

Objetivos de la visita:

e Evaluar las condiciones de bioseguridad, biocustodia y bicontencion en los
laboratorios inspeccionados.

e Verificar el cumplimiento de los requisitos técnicos, administrativos e
infraestructurales establecidos por la normativa vigente.

e Aplicar las herramientas oficiales de evaluacion definidas por el INS, con el fin
de generar conceptos técnicos sobre el estado actual de los laboratorios.

e Brindar orientacion técnica y acompafiamiento para la implementacion de
planes de mejora institucional, promoviendo el fortalecimiento operativo y la
gestién del riesgo hiolégico.

8 Visitas de Estandares de Calidad a la Red Departamental de Laboratorios.

Corte al: 6 de junio de 2025
Total, de visitas realizadas: 28

El Laboratorio de Salud Publica del Tolima ha realizado un total de 28 visitas técnicas
a laboratorios integrantes de la Red Departamental de Laboratorios, en el marco de
las acciones de verificacion de estandares de calidad establecidas en la Resoluciéon
1619 de 2015 del Ministerio de Salud y Proteccién Social.

2. LOCALIZACION (inversion focalizada)

MUNICIPIO BIEN Y SERVICIO VALOR * RP**
Tolima Servicio de andlisis de 1.835.340.842
laboratorio

— *: solo si aplica.
— RP*: registro presupuestal.

3. Evidencias

Se anexa informes de auditorias, indicadores de muestras y soportes fotograficos de las actividades
realizadas.

Dependencia: secretaria de Salud del Tolima

LoE< Jo

Reportado por: Axel Lombardo Ramirez Rivera
Subdirector Laboratorio de Salud Publica - Responsable de la Met
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Actividad No. 1

ANEXOS

MATRIZ NUMERO DE MUESTRAS RECEPCIONADAS Y PROCESADAS POR EVENTO

AREA

VEISP
VEISP
VEISP
VEISP
VEISP
VEISP
VEISP
VEISP
VEISP
VEISP
VEISP
VEISP
VEISP
VEISP
VEISP
VEISP

VEISP
VEISP

VEISP
VEISP
VEISP
VFRAC

VFRAC

VFRAC

VFRAC

VFRAC
VFRAC

VEISP

LABORATORIO DE SALUD PUBLICA ANO 2025.

SUB AREA

Genética
Micobacterias
Parasitologia
Microbiologia
Micobacterias
Parasitologia
Parasitologia
Microbiologia
Virologia
Virologia
Parasitologia
Virologia
Virologia
Virologia
Virologia
Citologia
Virologia
Virologia
Virologia
Virologia
Hemovigilancia
A fisicoquimico
aguas

A fisicoquimico de
alimentos

A fisicoquimico
bebidas

A micro aguas

A Micro alimentos
Entomologia

Microbiologia

EVENTO

Hipotiroidismo congénito
Tuberculosis

Malaria

Leptospirosis EEID

Lepra

Leishmaniasis cutanea
Leishmaniasis visceral
ETS N gonorrhoeae
Dengue NS1

Dengue EEID

Chagas

Covid-19 Diagnéstico PPNA
Covid-19 EEID

Viruela simica

ITS-VIH

Citologia vaginal

Hepatitis A

Hepatitis B (Core AntiHBc)
Hepatitis B HBsSAg
Hepatitis C

Hemovigilancia

Andlisis fisicoquimico agua
consumo humano

Andlisis fisicoquimico alimentos

Analisis fisicoquimico de bebidas

Analisis microbiologico agua
consumo humano

Analisis microbiologico Alimentos
Identificacion taxondmica de
vectores

Tosferina

Parcial 2025

223
10
32
14

23

11

364
81

o O

30

o

49
14
315
571

602

51
514

15
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VEISP Virologia IRAG centinela 125
VEISP Microbiologia Sifilis treponémica 28
VEISP Microbiologia Sifilis no treponémica 44
VEISP Microbiologia Resistencia Bacteriana 69
VEISP Microbiologia Leptospirosis (R/C) 59
VEISP Microbiologia EDA/ETA 15
VEISP Microbiologia Meningitis (R/C) 4
VEISP Virologia Sarampion/Rubeola (R/C) 6
VEISP Virologia Paralisis flacida (R/C) 1
VEISP Virologia Fiebre amarilla (R/C) 882
VEISP Virologia- Mortalidades de EISP (R/C) 32
Microbiologia
VEISP Virologia- Autopsias Mortalidades EISP 41
Microbiologia (R/IC)
Focos Chagas 306
TOTAL 4544

Fuente: Base de datos Laboratorio de Salud Publica del Tolima 2025

Actividad No. 5 Fortalecimiento de capacidades técnicas

Capacitacion en Biologia Molecular para el Diagnéstico de Fiebre Amarilla

Fecha: 19 al 23 de mayo de 2025

Lugar: Instituto Nacional de Salud — Laboratorio de Virologia
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Capacitacion en deteccidon del virus de Fiebre Amarilla en mosquitos
Fecha: 09 al 13 de junio de 2025
Lugar: Instituto Nacional de Salud
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Actividad No. 6 Incremento de la Vigilancia entomolégica en zonas de riesgo

| Mapa de epizootias en el departamento del Tolima (2025)
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| I |

Distribucion del genero Haemagogus spp. en el departamento
del Tolima (2025)
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I | |

Distribucion del genero Sabethes spp. en el departamento
del Tolima (2025)
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Participacion en el curso Tedrico Practico de entomovirologia
Fecha: 17 al 20 de junio de 2025
Lugar: Santa Marta
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Actividad No. 6 Visita Técnica de Verificacion de Estandares de Bioseguridad a la Red
Departamental

Fecha: 15 de mayo

Lugar: Laboratorio Clinico Central
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Actividad No. 8 Visitas de Estandares de Calidad a la Red Departamental de Laboratorios.

VISITAS VERIFICACION ESTANDARES DE CALIDAD RESOLUCION 1619 DE 2015 REALIZADAS A FECHA
07/07/2025
MUNICIPIO ENTIDAD RELAB FECHA VISITA
1 IBAGUE CLINICA KERALTY IBAGUE LRP730010242403 2025-04-02
2 IBAGUE CENDIATRA IBAGUE LRP730010310201 2025-03-25
3 IBAGUE CLAUDIA PATRICIA MESA MEJIA LRP730010141301 2025-04-07
4 | IBAGUE GLADYS YANETH SILVA AYALA LPI1730010117001 2025-03-17
5| IBAGUE IDIME COMPLEJO MEDICO LRP730010123401 2025-03-25
ANALICEMOS LABORATORIO CLINICO
6 IBAGUE ESPECIALIZAD SAS LRP730010282501 2025-03-17
. LABORATORIOS CLINICOS DE AVANZADA
7 IBAGUE TECNOLOGIA LRP730010026101 2025-03-26
8 | IBAGUE LABORATORIO CLINICO CENTRAL LRP730010039603 2025-03-18
9 IBAGUE CLINICA SHARON Y UCI TOLIMA LTDA. LRP730010297401 2025-04-10
10| IBAGUE MEDISOT LRP730260011301 2025-03-18
. CLINICA ODONTOLOGICA LA VALLOT
11| IBAGUE PREVIRED LRP730010287001 2025-04-10
12| IBAGUE UMASTOL LRP730010227302 2025-04-22
13| IBAGUE MARIA ELENA MARTINEZ JARAMILLO LPI1730010010001 2025-05-02
L.C. COLSANITAS
14| IBAGUE Laboratorio UAP Ibagué LRP730010242401 2025-05-02
15| IBAGUE COLCAN LRP730010183801 2025-05-16
16| IBAGUE LABORATORIO CLINICO VHIDA LP1730010090601 2025-05-08
17| IBAGUE ASOTRAUMA LTDA LRP730010082601 2025-05-13
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18| IBAGUE AVIDANTI S.A.S LRP730010090901 2025-05-14

19| IBAGUE UNITRAUMA DEL TOLIMA IPS S.A.S LRP730010331801 2025-05-15

20| IBAGUE CLINICA IBAGUE NO 2025-05-16

21| HERVEO HOSPITAL SAN ANTONIO E.S.E. LRP733470109901 2025-07-03

22| BAGUE | HOSPITAL FEDEFé'gOELLERAS ACOSTA LRP730010104701 2025-05-26
~ | UNIDAD DE SALUD DE IBAGUE SEDE SAN

23| IBAGUE oD OF B LRP730010077101 2025-07-01

UROCADIZ ESPECIALIDADES MEDICO

24| IBAGUE GURURGICAS S A e LRP730010168301 2025-07-02

25| IBAGUE SURGILAB SAS LRP730010212001 2025-07-02
LABORATORIO CLINICO YOLANDA ORTIZ

26| IBAGUE A NO 2025-07-02

27| HERVEO HOSPITAL SAN ANTONIO E.S.E. LRP733470109901 2025-07-03

28| 1BAGUE | CLINICAUNIDAD Q"C’;I]ERANO INFANTIL DEL || pp730010174201 2025-07-03

Fuente: Base de datos Laboratorio de Salud Publica del Tolima 2025
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o INSTITUTO NACIONAL DE SALUD
DIRECCION REDES EN SALUD PUBLICA

LISTA DE VERIFICACION NIVEL DE BIOSEGURIDAD 2 (BSL-2)

Lista de verificacion del nivel 2 de bioseguridad P S Cuenta el 1
item (BSL2) Criterio de verificacién Comentarios inspeccién
Si NO N.A
Ellaboratorio cuenta con sefalizacién que i . o . .
P . . N N Verificar que exista sefializacién en la puerta de ingreso: 1- simbolo de . . . [P [ . :
1 |indique riesgo bioldgico en las dreas donde se . . . N . X Las instalaciones del laboratorio presentan sefializacién para riesgo biolégico
. h ) riesgo bioldgico, 2-Nivel de contencion.
manipulan agentes infecciosos.
Ellaboratorio cuenta con control de acceso y las |Verificar en el laboratorio mecanismos para el acceso autorizado del
puertas de acceso a las diferentes dreas tienen personal a las dreas analiticas incluyendo la sefalizacion. Si el sistema 2 -
2 P o . . o . : . X Las areas cuentan con letreros de acceso restringido
una indicacién de acceso restringido solo a de acceso no es biométrico, verificar suimplementacién, si es
personal autorizado. biométrico, verificar uso en personal nuevo si procede.
. N Verificar los datos de los responsables del laboratorio en las puertas de
Enlas puertas de ingreso a los laboratorios, se P o .
las dreas analiticas, visible desde fuera (datos minimos como nombre . .
cuenta con los datos de contacto de la persona N : - . El profesional que se encuentra responsable para contactar en caso de emergencia
3 . completo, teléfono) o revisar las estrategias internas de comunicacion X o
responsable del laboratorio, de manera que pueda N N . . es el Doctor Axel Ramirez
3 (radio, otras), revisar contra listados de personal activo que la
ser contactada en caso de emergencia. h . . :
informacién se ajuste al momento evaluado en el laboratorio
Las puertas y dreas especiales cuentan con la . " . : . .
. p‘ as Y P < o o s < . " Las cabinas de bioseguridad se encuentran identificadas con pictograma de
4 |sefializacion adecuada: UV, laser, radioactivo, etc. |verificar sefializacién en las dreas especiales que aplique X N
seguridad para UV
en la puerta.
La distribucién de los espacios de trabajo en el
laboratorio permiten el movimiento rutinario del . :
. 3 Verificar que no haya espacios muy estrechos entre mesones y e N . N - .
personal, muestras, materiales y residuos. Las . o 3 M La distribucién de los espacios de trabajo permiten la realizacién de las actividades
5 e ! . _|equipos, si se usan carros de transporte que estos transiten sin chocar X L
actividades dentro de los espacios del laboratorio . misionales
N . paredes o equipos.
se pueden realizar de manera segura sin perturbar
o afectar el trabajo en curso en el laboratorio.
Se puede acceder a espacios o superficies de dificil [, . . . PSR
P N P 3 P Verificar que se puedan realizar las actividades de limpieza integral L A .
acceso, como detras o debajo de muebles y . B N P Las actividades de aseo y limpieza se pueden realizar de manera adecuada en
6 . L L debajo y detras de equipos, mesones, muebles, mobiliario, estantes, X . -
equipos, de manera que facilite las actividades de entre ofros equipos, muebles y superficies
mantenimiento, limpieza y desinfeccién.
Ellaboratorio cuenta con sefializacién para la salida de emergencia y punto
encuentro.
7 El laboratorio cuenta con salida(s) de emergencia, | Durante el recorrido verificar que la rutas de evacuacion y sus salidas X
y las tiene sefializadas se identifican y se encuentran sefalizadas Sin embargo, la entrada y salida de profesionales no cuenta sefalizacion, es
importante que todas las dreas cuenten con rutas de evacuacién debidamente
sefializadas
Los corredores y las salidas del laboratorio se . . . .
. N N L. Durante el recorrido revisar que los corredores y las salidas estan
encuentran despejados y permiten la circulaciéon | - . " - N N P . o
8 |del personal, equipos etc. para realizar las libres y despejados de objetos o mobiliario que puedan afectar la X Se encuentra un equipo de frio en el corredor que impide la circulacién del
= PO ' . movilidad de las personas, permitan salida sin obstéculos p.ej. en caso personal y puede ser un riesgo cuando se presente una emergencia
actividades rutinarias del laboratorio y en casos . .
. de emergencia, que no se usen como lugares de almacenamiento
de emergencia
Las puertas estdn ancladas de forma firme , Verificar que las puertas funcionen correctamente y si tienen sistema
proporcionan un cierre adecuado y son de de cerrado automatico (brazo hidraulico) sino lo tienen, debe tener
materiales lavables e impermeables, de facil una sefializacién o indicacién para que el personal verifique quela . " - -
9 X Las puertas son amplias, se puede realizar facilmente limpieza

limpieza y desinfeccién, y con una amplitud que
permita movilizar equipos, materiales o residuos
con facilidad.

puerta quede bien cerrada.
Verificar que las puertas no tengan golpes, grietas y que sean de
material de facil limpieza.




INSTITUTO NACIONAL DE SALUD
DIRECCION REDES EN SALUD PUBLICA

LISTA DE VERIFICACION NIVEL DE BIOSEGURIDAD 2 (BSL-2)

Lista de verificacién del nivel 2 de bioseguridad P ) Cuenta P 4
ftem (BSL-2) Criterio de verificacién Comentarios inspeccién
Si NO N.A
Las areas técnicas estan libres de insumos, Revisar durante el recorrido que las areas técnicas (incluyendo las
10 |reactivos u otros elementos que no estan siendo  [mesas de trabajo) no estan siendo utilizadas como éreas de X Las areas de trabajo se encuentran en orden y limpieza
utilizados para realizar actividades analiticas almacenamiento temporal
Las instalaciones adicionales para uso del
personal, tales como bafios, dreas de alimentacién . . ) L
. . - . Validar que no se usa el espacio de laboratorio para estas actividades . N B e . -
11 |(comer/beber), e instalaciones de oficina estan L N X Se encuentran 4reas debidamente identificadas para uso de oficinas y bafios
. X s administrativas o de descanso
ubicadas fuera del espacio de trabajo (areas
analiticas del laboratorio)
Se proporcionan espacios para que el personal
12 deje y almacene articulos personales, prendas Verificar que existen los espacios que permiten almacenar articulos X Se tienen espacios destinados para el almacenamiento de articulos personales y
exteriores, zapatos, y batas de laboratorio limpias, |personales y no compartan espacio con ropa de laboratorio prendas de uso de laboratorio
entre otros.
Revisar que el laboratorio cuente con estantes para el almacenamiento
de insumos y reactivos, que estos estén asegurados para evitar caidas
Se dispone de espacios (estanterias, muebles)  [del material y que el material de la estanterfa sea resistente para los El 4rea destinada para el almacenamiento de insumos tiene estantes, pero estos,
13 |[paraalmacenar consumibles y reactivos de reactivos o insumos almacenados, verificar que no se almacenan X no se encuentran anclados a la pared y no tienen seguridad para evitar caida de
manera segura reactivos e insumos en el piso. El drea debe contar con sistema de material
ventilacién funcional.
Cuenta con estrategias de control de plagas en " :
e . 8 N plag o . . l El control de plagas es realizado por FUMIHOGAR SUMINISTROS SAS, se realiza
14 |funcién de las circunstancias locales, para Verificar cronogramas y su cumplimiento en la ejecucién X -
¥ . una vez afio Contrato 3592 del 30 de octubre de 2024
proteger los consumibles y reactivos
Cuenta (cuando aplique), con equipos para Verificar si se cuenta con los equipos para almacenamiento de N . " .
. . . . . - . Se cuenta con equipos para el almacenamiento de muestras, reactivos e insumos a
15 [almacenamiento de reactivos en condiciones reactivos. Estos equipos deben tener definida las condiciones X N . N
. o o (o L : temperatura de refrigeracién y congelacién
controladas (refrigeracién-congelacién) metroldgicas definidas acorde al uso previsto y ser controladas.
El espacio de almacenamiento de productos . : P 5
N p - P Verificar que se cuente con el kit de derrames quimicos en el érea de
quimicos cuenta con suministros de . " S . . L . N . . N o
: N . almacenamiento. Disponibilidad de lavaojos préximo, botiquin Se encuentran en las dreas del laboratorio lavaojos, maletines de primeros auxilios,
16 |emergencia, como lavaojos, materiales de . L ) . X
. o . . verificar capacitaciones del uso de kit de derrames, simulacros o documentados en el LSP-FOR-IV-097
primeros auxilios y botiquines, y kits para derrame | " .
P R simulaciones
quimicos. (si aplica)
El laboratorio cuenta con sistemas de extraccién . P i
N . o N N El érea de almacenamiento de productos quimicos cuenta con sistema de
17 |enlas dreas de almacenamiento de productos Verificar su funcionamiento X ” o o
P o extraccién y se encuentra en buen funcionamiento
quimicos (si aplica)
Revisar implementacién del Sistema globalmente armonizado (SGA),
verificar que se dispone de los gabinetes o estantes de
El laboratorio realiza la clasificacion y almacenamiento adecuados para cada riesgo (productos quimicos . " " . P "
. : P " . . . El laboratorio realiza el almacenamiento de sustancias quimicas, sin embargo, no
18 |almacenamiento de sustancias quimicas de peligrosos, como aquellos con propiedades inflamables, oxidantes o X

acuerdo a normativa vigente

corrosivas), revisar que No se almacenan productos quimicos en el
suelo, verificar que no se almacenan productos quimicos peligrosos

por encima del nivel de los ojos

tiene implementado el sistema globalmente armonizado




INSTITUTO NACIONAL DE SALUD
DIRECCION REDES EN SALUD PUBLICA
LISTA DE VERIFICACION NIVEL DE BIOSEGURIDAD 2 (BSL-2)

o Lista de verificacion del nivel 2 de bioseguridad Cuenta
item (BSL2) 8 Criterio de verificacién Comentarios inspeccién
Si NO N.A
. . Revisar etiquetado de soluciones preparadas en el laboratorio,
Todas las soluciones preparadas estan . . L. L N " . -~ " .
19 3 . etiqueta integra, fecha de preparacién-expiracién, contenido, X El etiquetado no permite identificar el riesgo del reactivo
debidamente etiquetadas L
concentracién, responsable.
Realiza el monitoreo de gases industriales o p . . o " ot
) N Este item aplica en laboratorios que utilicen animales. Solicitar
20 |anestésicos en caso de usarlos (formaldehido u N N . . ) . X
i evidencia de estrategias de monitoreo de concentracion residual
otros gases anestésicos)
N N Verificar que se cuente con el equipamiento necesario acorde a las
El Laboratorio cuenta con espacios para N " . .
. especificaciones de las muestras recibidas en el area. El espacio o N . "
almacenamiento de muestras de acuerdo alas . . o o Se encuentran equipos destinados para el almacenamiento de muestras en las
L " . equipos deben estar claramente definidos y sefializados. Verificar que " . P .
21 |actividades que realiza (temperatura ambiente, . " . PP . X diferentes dreas, estos cuentan con etiqueta que indican la fecha, nimero de
N ‘2 i e el equipo de medida registre, acorde a la especificacion. El equipo de N < i
refrigeracion o congelacién) dentro de la L L . : informe del metroldgico
instalacion. medicion debe tener las actividades metroldgicas vigentes y con
) cumplimiento de la especificacién
Revisar que se cuenta con sistemas de respaldo energético (planta
Los equipos para almacenamiento de muestrasy [eléctrica y que opera correctamente. Ver registros de funcionamiento Ellaboratorio cuenta con una planta eléctrica que opera cuando es necesario, sin
en general todos los equipos criticos segun del equipo de soporte eléctrico y registros de mantenimiento y carga embargo, se encontrd que el almacenamiento de combustible y aceites se
22 |andlisis de riesgos. cuentan con el soporte y de combustible. X encuentran a la intemperie, el sol y el agua recae directamente sobre los
suministro eléctrico para su funcionamiento en  |Revisar si cuenta con soporte eléctrico adicional en caso de fallas recipientes, se considera un riesgo por ser sustancias combustibles.
condiciones rutinarias y en caso de fallos. (UPS), verificar el mantenimiento de estos equipos de soporte No se encuentra protegidos para evitar manipulaciones indebidas
eléctrico UPS.
. . Verificar que equipos o espacios de almacenamiento cuenten con . " : N
Se cuenta con estrategias o mecanismos parala | . que equip .P Ll La mayorfa de equipos de frio no cuentan con un sistema de control de llaves u
. o sistema de control como implementacién de llaves, candados con N <
seguridad fisica de las muestras almacenadas . N . L . candados que aseguren su custodia, pese a que en las dreas cuentan con
23 . . . . ) custodia, permiso de acceso, sistemas biométricos, cdmaras de X 3 N "
segun los requisitos de bioseguridad asociadosy | "~ "~ . " i ) profesionales encargados, no se encuentra documentado la designacion de esta
. . vigilancia - Biocustodia. Responsable designado para la custodia de las ™
la evaluacion del riesgo A N 3 responsabilidad.
llaves (si aplica) e inventario
Se cuenta con un inventario de muestras, . N N . .
N N . . . o . . . . Es necesario que el inventario de muestras se mantenga actualizado, asi como
24 |incluyendo cepario, actualizado y disponible para [Verificar que se tiene inventario, y que esta actualizado. X o . o .
. unificar la manera como se identifiquen las muestras para monitoreo y control
monitoreo y control
Existe un profesional responsable de la gestiény  [Revisar disponibilidad en momento de visita, documentos que den N "
L . . - I P X Pese a que en las dreas cuentan con profesionales encargados, no se encuentra
25 |seguimiento del inventario de muestras cuenta del seguimiento a su cargo. Verificar capacitacion en riesgo X . 1< ”
. : fors o . : " : S vl documentado la designacién de esta responsabilidad.
incluyendo cepario. bioldgico, biocustodia, o lineamientos OMS versién vigente
El personal del laboratorio que realiza las . . . . i .
F.J N P q o . N . . P Serevisa la hoja de vida de Brayan Rojas Betancourt auxiliar de enfermeria
actividades de limpieza, desinfeccion, Revisar registros de entrenamiento, seguimiento técnico al personal o . 1 " .
e . - " L . encargado de la ruta sanitaria del LSP, se evidencia que la hoja de vida cuenta con
26 |esterilizacién y recoleccion de la ruta sanitaria que realiza estas actividades, dar alcance a personal no vinculado al X . Lo . L ) N PN
N " . una induccién y reinduccion para el manejo de residuos y autorizacion técnico de
cuenta con la competencia para realizar estas laboratorio. . . .
L personal LSP-FOR-GA-022 y LSP-FOR-GA-023 evaluacion técnica y seguimiento al
actividades. Lol anac.oa
El laboratorio cuenta con canecas o i L P 5
" Verificar la segregacion en el interior de las reas en las canecas o
contenedores para laadecuada segregacion de . L . . .
N contenedores con sus correspondientes bolsas acorde al c6digo de Las areas de laboratorio cuentan con contenedores funcionales que aseguran la
27 |los residuos generados de acuerdo a la L . X o N
L . colores de acuerdo a normatividad vigente. Las canecas deben contar correcta segregacién de residuos.
normatividad vigente. . .
con tapa con cierre funcional




INSTITUTO NACIONAL DE SALUD
DIRECCION REDES EN SALUD PUBLICA
LISTA DE VERIFICACION NIVEL DE BIOSEGURIDAD 2 (BSL-2)

o Lista de verificacion del nivel 2 de bioseguridad Cuenta
item (BSL2) 8 Criterio de verificacién Comentarios inspeccién
Si NO N.A
Verificar que el drea se encuentre separada de las dreas analiticas, de
uso exclusivo, con acceso restringido y sefializado, de fécil limpieza,
Ellaboratorio cuenta con un drea de con ventilacion e iluminacién adecuada, con registros de limpieza y
28 almacenamiento central de residuos peligrosos en |desinfeccién y provisto de extintores y kit antiderrame (biolégico o X Se encuentra una ruta sanitaria, un almacén de residuos y contenedores que
condiciones adecuadas acorde a la normatividad |quimico seguin aplique y verificar capacitaciones, simulacros o aseguran la correcta manipulacién de residuos
vigente. simulaciones)
Verificar el etiquetado de los residuos (adhesivos o bolsas
litografiadas)
. . . Verificar en las areas de desactivacién de residuos cuenten con
La ubicacion de las dreas de desactivacién de I : P
3 ) ventilacién adecuada, capacidad y equipamiento adecuado . L . I
residuos se encuentran ubicadas de modo que el . ) . . El érea de desactivacién de residuos cuenta con ventilacion, sin embargo, para
29 X (autoclaves) segin la evaluacion del riesgo, seguimiento de X R X A . " i it
olory el calor excesivo generado no afecten a . . . < . activar el sistema el personal debe dirigirse al piso 4 para activar la ventilacién
. . condiciones ambientales (acordes a lo definido para el area/equipo),
otras dreas o al personal del laboratorio. . .
extractores segun aplique.
Verificar programa-manual-procedimiento documentado y su
correspondiente implementacién (seguimiento ruta sanitaria,
El laboratorio cuenta con un programa contrato vigente y con seguimiento al gestor, capacitaciones, plan de Contrato gestor 1188 del 18 marzo de 2025 con Biolégicos contaminados SAS SP,
30 implementado para la gestion integral de los contingencias, registros de cuantificacion). X se realiza visita al gestor realizado por Diego Barragédn
residuos generados acorde a la evaluacién del Verificar en el personal de la ruta sanitaria el uso de elementos de LSP-MAN-GS-003 Plan de gestion integral de residuos generados en atencion en
riesgo y la normatividad vigente proteccién personal de acuerdo a lo definido en su procedimiento. saludy otras actividades (PGIRASA)
Verificar que estos residuos se encuentren adecuadamente
Los residuos quimicos se encuentran etiquetados (caracteristicas de peligrosidad, el proceso en que se . P .
N L N e N . Se encuentran almacenados residuos quimicos que no cuentan con etiqueta que
31 |adecuadamente etiquetados, fechados y origind el residuo, fecha de su depdsito en el érea de acopio) que X P i g . .
. L . ) 3 3 N permita identificar sus caracteristicas de peligrosidad
cerrados, seg(in la normatividad vigente. cuenten con las fichas de seguridad y tarjeta de emergencia
) Cuenta con contenedores de objetos Revisar la instalacién de los guardianes que tengan soporte, que su X Los guardianes encontrados en las dreas estan debidamente identificados y
cortopunzantes debidamente etiquetados. volumen de llenado no sobrepase las 3/4 partes de su capacidad. marcados
Verificar que est(?s r.es.lduos sesegregueny transpo.rten en bolsas Considerando la posibilidad de recibir residuos andtomo-patolégicos —como
dobll.es, selladas individualmente y correctamente ld‘entlflcadas. ocurrié el dia 11 de junio de 2025— el laboratorio debe disponer de un refrigerador
33 |Los residuos anatomopatoldgicos se segregany | Verificar quetantoen el transporte de la rutasanitariay X en el drea de residuos que permita conservar este tipo de material en condiciones
almacenan adecuadamente. alm.a.cen'afme.nto en el congelador (Co'" calificacion, calibracién o controladas, garantizando su adecuado almacenamiento temporal conforme a los
venﬁc‘acnun vigente) las canastas o cajas no sobrepasen los 3/4 de su lineamientos de bioseguridad y gestién de residuos peligrosos o equipos
capacidad y se encuentren rotuladas y cerradas. destinados para subsanar esta contingencia
En BSL2 no es obligatorio autoclave de residuos, salvo que el analisis
del riesgo lo defina como obligatorio. Si realizan la inactivacion con
autoclave verificar que se cuente con un autoclave para la
Ellaboratorio realiza la inactivacién con calor inactivacion de residuos, verificar si ésta se encuentra con operaciones A pesar que se encuentra documentado la obligacién de autoclavar los residuos
34 |(autoclave) antes de la entrega al gestor de metroldgicas vigentes (mantenimiento - calificacién de desempefio). X microbioldgicos para su inactivacion antes de entregar al gestor de residuos
residuos . (si aplica) Sino se tiene, verificar manejo en ruta sanitaria, almacenamiento bioldgicos, durante la visita se encontré que esto no se lleva a cabo
temporal en refrigeracién/congelador, y alcance del contrato con
inactivacién/incineracion.
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5 icacién del nivel 2 de bioseguridad Cuenta
item (BSL2) 8! Criterio de verificacién Comentarios inspeccién
Si NO N.A
Si existe el incinerador, revisar que cuente con certificado de
emisiones, acorde a regulacién vigente Resolucién 058 DE 2002 - Min
35 [Hay unincinerador disponible. (si aplica) ambiente: Por la cual se establecen normas y limites maximos X
permisibles de emision para incineradores y hornos crematorios de
residuos sélidos y liquidos.
Los materiales utilizados para paredes y pisos son
36 de facil limpieza, impermeables y resistentes a los |Verificar que sean superficies lisas y continuas, contar con medias X La mayoria de pisos en el laboratorio cuenta con pisos que permiten si limpieza,
quimicos y desinfectantes utilizados en el cafas, libres de accesorios . cuenta con medias cafias
laboratorio.
Los desagities del piso del laboratorio cuentan con . - : . .
" N Verificar que se cuente con rejillas disponibles e integras y que estén . " .
37 |[rejillas o trampas de agua para evitar que entren | . X El laboratorio cuenta con rejillas para desagties
. firmemente ancladas.
insectos y roedores.
Si se tienen ventanas operables (se pueden abrir y
38 |cerrar) estas cuentan con anjeo para evitar el Verificar que cuenten con anjeo en buen estado. X Las ventanas se encuentran estaticas para evitar el ingreso de insectos
ingreso de plagas.
Verificar disponibilidad de ventanillas o panel de visién para verificar al
: interior, ventanearia integra y hermética. Si no tienen panel visual,
Las puertas del laboratorio cuentan con panel de S - gray hermet P Y . . U .
39 | . N . revisar el procedimiento de verificacion de personal, se trabaja con X Las puertas del laboratorio permite la visién al interior del drea
visién para ver el interior del laboratorio. . N . N :
sistema de parejas, u otra medida para garantizar la seguridad del
personal
Los muebles (mobiliarios, gavetas y sillas) son N . L
pes . (. . g i . ) Los muebles no incluyen ninguna superficie de tela que pueda absorber|
faciles de limpiar, resistentesa tratamiento . L1 N . : 5 PR "
40 L - - y retener contaminantes. Son de material impermeable. Si es laminado, X Los muebles del laboratorio son féciles de limpiar y desinfectar
quimico y suficientemente robustos (en tamaiioy > "~ " . .
. " verificar integridad y cierre adecuado
funcién) para soportar el uso planificado.
Los muebles (mobiliarios, gavetas y sillas)
cuentan con funciones de ajuste ergonémico, Revisar altura de sillas y mesones o que estas sean ajustables, revisar si
41 [permiten la comodidad durante el trabajo y hay espacio disponible para las piernas debajo de los mesones. X La altura de los muebles del laboratorio permites ajustes ergonémicos
pueden ayudar a reducir la posibilidad de Revisar altura de gavetas.
incidentes/accidentes.
El laboratorio restringe el uso de cortinas Verificar que en las dreas analiticas y de actividades técnicas no se : : . 5
42 X g Y o que X Y : N X El laboratorio restringe el uso de persianas dentro de los areas
persianas utilicen cortinas, persianas o cualquier otro tipo de material.
Verificar que las mesas en lo posible tengan bordes curvos para
facilitar la limpieza, resistentes al calor y a los &cidos, dlcalis y solventes
. I orgdnicos (como ejemplo).
Las mesas de trabajo son de facil limpieza y € ( jemplo), . T
N L . Las mesas que se encuentran en el laboratorio son de facil limpieza, curvos, en su
43 |[desinfeccién, impermeables al agua, resistentes al X

calor

En caso de evidenciar que las mesas de trabajo de son de madera,
azulejo, metal, hormigén o pintadas son aceptables si estan
debidamente selladas para que sean faciles de limpiar y resistentes a
los productos quimicos utilizados en el laboratorio.

mayorfa son de acero inoxidable u cerdmica
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Lista de verificacién del nivel 2 de bioseguridad P ) Cuenta P 4
ftem (BSL-2) Criterio de verificacién Comentarios inspeccién
Si NO N.A
Verificar que los lavamanos son exclusivos para el lavado de manos y se
. mantienen separados de cualquier poceta donde se procesen .
Cuenta con poceta exclusiva para lavado de M A . ;o gt Ellaboratorio cuenta con poceta para lavado de manos, algunas no cuentan con
44 productos quimicos o liquidos contaminados. Si se tiene una antesala X . .
manos . N . pedal para su funcionamiento
deingreso y egreso general puede estar ubicada en ese espacio la
poceta para el lavado de manos.
45 Los lavamanos estan ubicados lo mds cerca Si se tienen lavamanos en cada drea, verificar que estén lo mas cerca X Los lavamanos se encuentran ubicados dentro de las areas de laboratorio y no
posible de la puerta de salida. posible de la puerta de salida del area. necesariamente cerca a la puerta de salida
. N " . Verificar que se dispone de instrucciones de lavado seguro en
Se cuenta con instrucciones disponibles para el .. . s e e : : "
46 proximidad al lavado. si no existe, verificar socializaciones a ese X El laboratorio cuenta con instrucciones para el lavado de manos
lavado de manos en todos los puntos de uso
respecto
Se dispone de agua corriente, preferiblemente Sino se cuenta con un mecanismos manos libres debe existir un . .
. . " " N P . El laboratorio cuenta con poceta para lavado de manos, pero en algunas éreas no
47 |accionada por un mecanismo de manos libres protocolo de uso de las perillas para evitar contaminacién cruzada, si X . . : .
- " N . N se pedal o mecanismo de manos libres para su funcionamiento
(codo, mufieca, rodilla o pie). no existe ninguna de las dos cosas es NO CUMPLE.
Se cuenta con el suministro de productos como | Verificar disponibilidad en todas las dreas. revisar control de llenado y B
48 |7 o N ) . . X Se cuenta con jabon y toallas para el secado de manos
jabdn o sustancias jabonosas vigencia del insumo empleado de ser posible
Cuenta con el suministro de toallas de papel o Verificar disponibilidad de estos insumos en todos los puntos. No se o
49 ) X Se cuenta con jabdn y toallas para el secado de manos
absorbentes para el secado de manos aceptan secadores de aire
Verificar con el equipo de mantenimiento interno o externo si se tiene
— . - . . tercerizado, que se tenga la capacidad de carga para operar todos los
El disefio del sistema eléctrico tiene capacidad de equipos, que qno seten ga e dzsconectar unge Ei o :ra oder
50 |carga para satisfacer la demanda requerida por el qUIpos, 9 ) g2 . < 'q .p parap X El laboratorio cuenta con capacidad para satisfacer la demanda requerida
laboratorio conectar otro. (Ejemplo Estudio de calculos eléctricos). En caso de que
aplique solicitar certificado RETIE (Reglamento Técnico de
Instalaciones Eléctricas).
o . . La mayorifa de tableros eléctricos cuenta con tapas y estan debidamente
Verificar que las conexiones de los equipos no se encuentren S
. . = identificados
El cableado de los equipos y tapas de deshilachadas o dafiados. . N PETR «
51 . . i . X Se encontrd una sistema eléctrico sin llave y con telarafias
tomacorrientes se encuentran integros Verificar se cuente con tapas protectoras de todas las tomacorrientes, X . .
. S N P Las tomacorrientes no tiene tapas protectoras o de seguridad
sin cableado expuesto, ni evidencia de cortocircuito e o
Se encontraron cables expuesto en el laboratorio fisico-quimico de aguas
Las tomacorrientes que se encuentren ubicados e : " " i
g ) 3 Verificar que los interruptores ubicados a un metro de distancia de
cerca de fuentes de agua (1 metro de distancia) . . :
52 . . fuentes de agua cuenten con el sistema GFCI (interruptor para X No se encuentran interruptores cerca a fuentes de agua
estdn protegidas por GFCI (Interruptores de P " :
A N circuitos con perdida a tierra)
circuitos de falla a tierra)
La iluminacién es adecuada para todas las Evaluar con recursos fisicos o seguridad y salud en el trabajo SST si se
53 |actividades segn el trabajo y las necesidades ha medido intensidad luminosa (luxémetro) y el concepto obtenido. X Las areas cuentan con una buena iluminacion
especificas del drea del laboratorio. Verificar luminarias disponibles, estado y si hay bombillas afectadas.
La direccion de las fuentes de luz esta disefiada
54 |para que el personal pueda evitar trabajar ensu  |Revisar en campo el efecto sombra sobre equipos/mesones X

propia sombra.
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5 Lista de verificacion del nivel 2 de bioseguridad Cuenta
item (BSL2) 3 Criterio de verificacién Comentarios inspeccién
Si NO N.A
et i i s . Verificar que esté operativa solicitando registro de mantenimiento o . S . .
55 |Existe iluminacién de emergencia . a P . g X No se cuenta con sistema de iluminacién de emergencia en piso y/o paredes
registro de pruebas de la misma
Tiene documentado los procesos de
descontaminacion para realizar las operaciones de e . N :
56 n - para P Verificar la existencia de la documentacién. X
confirmacion metroldgicas de los equipos de
laboratorio
El control de temperatura y/o humedad esta Seguimiento a través de sistema de medicién como . ;L
. " N . . . N . L. - A pesar que se registran las condiciones de temperatura y humedad dos veces al
disponible para garantizar un ambiente de trabajo |termohigrémetros. Manejo del sistema y reaccion ante desviaciones " A Lo
57 . . ~ . X dia, se encuentra que la aplicacion de la correccién no es la adecuada y no se
cédmodo para que el personal y adecuado paralos |sobre linea base establecida que no afecte el desempefio de equipos y . N i 5
" . L feni : encuentra evidencia de caracterizacion de drea
equipos, ensayos o metodologias. actividades técnicas realizadas
Revisar el programa de biocustodia, seguridad fisica, como se maneja
58 Los sistemas de seguridad del laboratorio estan  [la seguridad, que controles se realizan para mantener el acceso X
definidos por la evaluacién del riesgo restringido a las dreas operativas, ademds del control de inventario de
muestras y cepas.
Revisar accesibilidad a extintores, si son adecuados para el riesgo y su
vigencia, su disponibilidad por dreas y que se encuentren anclados y
El laboratorio cuenta con sistemas o equipos de  [sefializados. Si hay rociadores de techo, preguntar si se purgan
seguridad (como interruptores de aislamiento, anualmente. . N .
. . N " - . P, Ellaboratorio cuenta con extintores y duchas, pero no cuenta con sistema de
59 |sistemas de rociadores, extintores y duchas y Duchas y lavaojos de facil acceso con registro de su verificacién X N B B "
N ) o I . . . el rociadores e interruptores de aislamiento
lavaojos de emergencia) y estos son de facil periédica de funcionalidad, si la ducha cuenta con sifén éste debe
acceso para el personal. contar con rejillas anti-insectos.
Verificar ubicacién de cajas de control eléctrico y consultar si el
personal de laboratorio conoce su ubicacién v como utilizarlo
Los conductos o artefactos de iluminacion no se
utilizan como espacios de almacenamiento, ni se . . Los conductos o artefactos de iluminacién se encuentran libres de algun tipo de
60 N o Verificar durante la visita X N
almacenan combustibles en el interior del almacenamiento
laboratorio
erificar la presencia de T1ujo direccional de aire, de acuerdo al analisis
Existe flujo direccional de aire, constante (esto  [de riesgo
61 |significa que el sistema HVAC solo se apaga para  [Evaluar con ingenieria - Disefio constructivo e informes de X No hay flujo de aire con presion negativa
mantenimiento) mantenimiento y calificacién de desempefio del sistema donde se
evidencie los diferenciales de nresién de las drea
Ver si estan instalados y si funcionan
y . I . Verificar que la magnitud de la presién diferencial de la(s
Existen monitores de presién diferencial L 'q g. . P . ()
" : . habitacion(es) es minima DP = -7.5 Pa (si se encuentra resultados en
62 |calibrados instalados en la ruta de ingreso al N - N X
N otras unidades realizar al conversién a Pascales)
laboratorio o . " <o .
Verificar el informe de calibracién y la conformidad de los resultados
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o Lista de verificacion del nivel 2 de bioseguridad Cuenta 4
item (BSL2) € Criterio de verificacién Comentarios inspeccién
Si NO N.A

63 El sistema HVAC (heating, ventilacion and air No existe recirculacién de aire a dreas administrativas o de uso X

conditioning) del laboratorio es independiente publico. (ver plano de distribucién del HVAC)

Si cuenta con sistema HVAC, éste tiene alarmas
64 |locales, audibles y visuales, de falla del sistema Verificar que existen X

HVAC

Las alarmas del sistema HVAC se prueban
65 P Solicitar registro de pruebas realizadas X

regularmente

I B

66 Los desagties cuentan con trampas tipo P, rigidas — ! X

y lisas 4 ) .
67 Si Existe luz UV instalada en el laboratorio, Verificar el sistema de funcionamiento de la luz UV durante la visita X

verificar el sistema de encendido y apagado Verificar registro de horas de uso lampara y recambio

La ubicacién de cabinas de seguridad biolégica

N . ,g . g Verificar que la ubicacion de la cabina de seguridad bioldgica, no se
(CSB) evita que su funcionamiento esté . ) o .
. encuentre debajo de los ductos o con el sistemas de ventilacién o aire . N . . . .

comprometido o afectado - Las cabinas de seguridad bioldgico se encuentran ubicadas en lugares que estan
68 . I acondicionado en frente de tal manera que pueda afectar el X - A N N

por el sistema de ventilacién, aires N N N o . libres de fuentes de calor, cambios de flujo de trabajo

- funcionamiento de la misma, verificar que no se encuentren ubicadas
acondicionados, por fuentes de calor o por .
N . N frente a puertas de acceso al laboratorio o cerca de fuentes de calor
cambios en los flujo de trabajo
El laboratorio manipula todo el material e . . . . . " . . "
N . . . . verificar el uso de CSB en las areas que lo requieran incluyendo Las dreas de central de muestras, biologia molecular, microbiologia cuenta con

69 [potencialmente infeccioso en cabina de seguridad X

bioldgica (CSB)

recepcién de muestras.

CBS
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Lista de verificacién del nivel 2 de bioseguridad P e Cuenta it 4
item (BSL-2) Criterio de verificacién Comentarios inspeccién
Si NO N.A
Las CSB disponen de calificacién de desempefio . y W Todas las cabinas de seguridad bioldgica cuentan con mantenimiento y calificacion
70 | verificar frecuencia y concepto de la calificacién X
vigente de 2024-11
Verificar durante la visita, que no se utilicen llamas abiertas dentro de la
El personal del laboratorio usa de forma correcta [CSB, que las rejillas estén libres y que no se utilice como .
71 P g  rel . ¥ que X Durante la visita se observé el buen uso de CSB
lacsB almacenamiento de insumos y reactivos
Verificar registros de capacitacién del personal
Se cuenta con cabina de extraccién de gases Verificar si cuenta con cabinas de extraccion de gases para manipular . L . N .
72 . R ) 8 o . P & P P X El drea de fisico-quimico de aguas cuenta con cabinas de extraccion
para para manipular reactivos y material volatil los reactivos volatiles
Se dispone de calificacién de desempefio vigente |Verificar informe de calificacién de desempefio, resultados, frecuencia . Lo e o
73 . . . . X La cabinas de extraccion cuenta con calificacion de 2024-11
de la cabina de extraccién de gases y acciones cuando aplique
La cabina de extraccién de gases encuentra libre
de insumos o reactivos diferentes alos Verificar materiales contenidos en el momento de la visita, de forma . . " )
74 N ", - g X Durante la visita se observé el buen uso de cabina de extraccion
requeridos para las actividades analiticas que se  [especifica cuando no hay uso
estan realizando al momento de su uso
i~ . o Verificar fuente de gases. si es por cilindros, verificar como se fijan para
Todos los cilindros requeridos para la operacién N . L .
. . prevenir accidentes y su ubicacién debe estar fuera del laboratorio. - - N N
75 |del laboratorio se encuentran ubicados fuera del e . . X Los cilindros se encuentran fijados a la pared y fuera del érea de laboratorio
N Verificar que el espacio asignado no se emplee para almacenaje de
laboratorio y estan asegurados PP
ningun tipo
Los cilindros de reserva y usados cuentan con Verificar que cilindros desocupados o disponibles para nuevo uso, - i o
76 . o . L X Los cilindros desocupados cuentan con tapa de proteccién
tapas o sistema de proteccién cuenten con tapas o sistemas de proteccién para proteger la llave
El laboratorio evita tener dentro de sus Verificar acorde con indicacién y contrato de suministro que evidencie - "
77 |. . o . X No se encuentran cilindros vacios
instalaciones un exceso de cilindros vacios recarga
Existe andlisis de riesgo para la seleccion de los . " .
78 80P Solicitar el documento de evaluacion del riesgo X
elementos de proteccién personal?
Hay disponibilidad de elementos de proteccién . . . N
Y disp p Verificar los inventarios de elementos de proteccion personal (guantes,
personal (guantes, batas, gafas, etc.) acorde al . IR . - o " :
79 P . N . batas, gafas, zapatos), asi como distribucién acorde a nivel de riesgo X Se encuentran suficientes EPP para los profesionales del laboratorio
andlisis del riesgo, disponibles de forma . o
identificado
permanente para ser empleados por el personal
Verificar el uso adecuado de los elementos de proteccion personal al
El personal usa adecuadamente los elementos de |interior de las dreas acorde al riesgo identificado (Guantes utilizados al . . .
8o |°P 8 ( X Se evidencia durante la visita el correcto uso de EPP

proteccién personal acorde al andlisis del riesgo.

manipular material infeccioso o equipo contaminado) y que estos
mismos elementos no se usen fuera del laboratorio
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Lista de verificacién del nivel 2 de bioseguridad P ) Cuenta P el
item (BSL-2) Criterio de verificacién Comentarios inspeccién
Si NO N.A
81 Los alimentos para consumo humano son Verificar que no se almacenan alimentos para consumo personal en los X En la visita se observa que los profesionales consumen los alimentos fuera de las
almacenados fuera del laboratorio equipos de frio dentro del laboratorio dreas del laboratorio
82 El laboratorio tiene documentada la evaluacion  [Solicitar y registrar fecha de actualizacién, y evidenciar que se X
del riesgo biolégico mantiene acorde a la operatividad del laboratorio
Horno(s) de microondas claramente etiquetados . . . " <
e Ll . Verificar la etiqueta en los hornos microondas ubicados en dreas
83 |como "Sin preparacién de alimentos, solo para o X
: analiticas
uso en laboratorio”.
84 Equipos de laboratorio debidamente etiquetados |Verificar sefializacién para aquellos equipos que por su uso X Los equipos se encuentran sefializados con etiquetas de riesgos biolégico y uso de
(riesgo bioldgico, radiactivo, etc.) representan un riesgo especifico de acuerdo ala evaluacién del riesgo luz UV
Verificar como se documentan las capacitaciones en uso de EPP y p.ej
El personal de laboratorio tiene capacitacion en  |prueba de humos
85 seguridad de laboratorio y BBP (principios basicos |Revisar que las capacitaciones se adecuan a los niveles de riesgos X
de bioseguridad) - inicial y de actualizacién, especificos
acorde a la evaluacién de riesgos Verificar capacitaciones del personal frente a la normativa vigente
(Manual de OMS)
Se cuenta con un manual de Bioseguridad y
86 procedimientos alineados a la evaluacién del Revisar disponibilidad de documento, divulgacién y adherencia a X
riesgo, estan facilmente disponibles en el lineamientos OMS vigentes
laboratorio
El laboratorio realiza el seguimiento a las
87 |actividades de implementacion de las estrategias |Solicitar evidencias, listas de chequeo, auditorias, etc. X
documentadas en sumanual de bioseguridad
Se contacta con la ARL o entidad correspondiente . N . PR -
. . . P Revisar profesiograma y perfil vacunal - verificacién de cumplimiento
88 |parainmunizaciones apropiadas, vigilancia y conSST X
tratamiento de exposiciones ocupacionales.
89 Los cuartos frios tienen sistema para apertura Verificar que se permite la apertura de los equipos por dentro o que X
interna de emergencia tienen sistema de emergencia (botén de pénico)
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Lista de verificacién del nivel 2 de bioseguridad Cuenta
item (BSL2) 8! Criterio de verificacion Comentarios inspeccién
Si NO N.A
Verificar limpieza, frecuencia, rotacién desinfectantes, capacitacién de
En los cuartos frios se evidencia orden, limpieza  |personal a cargo
90 |de los estantes vy las diferentes zonas de Los cuartos frios estan libre gases asfixiantes (por ejemplo: metano, X

almacenamiento

propano, cianuro, sulfuros, nitrégeno, argén, helio, ozono, diéxido y
mondxido de carbono)

66 13 79
84%

CALIFICACION 84%

[Comentarios adicionales:

Hallazgos o criterio evaluado Descripcién/ observaciones del hallazgo Fecha de entrega

Los estantes del drea destinada al almacenamiento de insumos no cuentan con anclaje a la pared ni con

13 elementos de seguridad que eviten la caida del material, lo que representa un riesgo para la seguridad del 20/08/2025
personal y la integridad de los insumos.
El laboratorio no ha implementado el Sistema Globalmente Armonizado (SCA) para la clasificacién y

18 sefializacién de sustancias quimicas, lo que representa una desviacion frente a la normativa vigente en 20/08/2025
materia de almacenamiento seguro de sustancias peligrosas.
El etiquetado de las soluciones preparadas no permite identificar los riesgos asociados a los reactivos, lo que

9 representa una deficiencia en las medidas de seguridad quimica y trazabilidad. 20/08/2025
Los equipos de frio destinados al almacenamiento de muestras no cuentan con sistemas de control como

23 llaves o candados, y no existe documentacién que evidencie la designacién formal de responsables para su 20/08/2025
custodia, lo que representa una debilidad en la seguridad fisica de las muestras.
Elinventario de muestras, incluyendo el cepario, no se encuentra completamente actualizado ni presenta un

24 sistema unificado de identificacion, lo que dificulta su monitoreo y control eficiente. 20/08/2025
No se encuentra documentada la designacién formal de un profesional responsable de la gestion y

25 seguimiento del inventario de muestras, incluyendo el cepario, lo que representa una debilidad en la 20/08/2025
trazabilidad y control de las muestras.

2 El drea de desactivacion de residuos cuenta con ventilacion, sin embargo, para activar el sistema el personal 20/08/2025
debe dirigirse al piso 4 para realizar su activacion

3 Al realizar la visita al LSP, se encuentra que algunos de los residuos quimicos almacenados no cuentan con 20/08/2025
etiqueta que permita identificar sus caracteristicas de peligrosidad
Enlos casos que se reciban residuos anatomo-patolégicos —como ocurrid el dia 11 de junio de 2025—el
laboratorio debe disponer de un refrigerador en el drea de residuos que permita conservar este tipo de

33 material en condiciones controladas, garantizando su adecuado almacenamiento temporal conforme a los 20/08/2025

lineamientos de bioseguridad y gestién de residuos peligrosos o equipos destinados para subsanar esta

contingencia




o INSTITUTO NACIONAL DE SALUD
nel 5o DIRECCION REDES EN SALUD PUBLICA
LISTA DE VERIFICACION NIVEL DE BIOSEGURIDAD 2 (BSL-2)

Lista de verificacién del nivel 2 de bioseguridad Cuenta
item 8! Criterio de verificacion Comentarios inspeccién
(BSL-2)
Si NO N.A

Al realizar la verificacién de tableros eléctricos, la mayoria cuenta tapas para cierre y los circuitos estan

51 debidamente identificados, sin embargo, algunos se encuentran sin llave, algunas tomacorrientes no tiene 20/08/2025
tapas protectoras o de seguridad y se encontraron cables expuesto en el laboratorio fisico-quimico de aguas

55 Al momento de la visita no se identificé el sistema de iluminacién de emergencia en piso y/o paredes 20/08/2025
A pesar que se registran las condiciones de temperatura y humedad dos veces al dia, se encuentra que la

57 L . . 5 - . 20/08/2025
aplicacién de la correccién no es la adecuada y no se encuentra evidencia de caracterizacion de drea
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|Fechas de la visita (aaaa-mm-dd)

2025-06-17 al 20

Nombre del laboratorio

Laboratorio de Salud Publica del Tolima

Ciudad Ibagué

Departamento Tolima

Razoén social/NIT

Direccién Cra 2A entre calles 33 y 34, Barrio Departamental

Teléfono (s)

3007820841 3164926207

Representante legal (Secretario de Salud Departamental o
Distrital/Director)

Ingrid Katherine Rengifo

Nombre del coordinador o director del laboratorio

Axel Lombardo Ramirez Rivera

Nombre Cargo Entidad
Maryi Lorena Segura Alba Funcionario INS
Jonathan Jose Ramirez Navarro Contratista INS
Yanely Angelica Valbuena Arias Funcionario INS
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HERRAMIENTA DE VERIFICACION DE ESTANDARES DE CALIDAD

Comprenden aquellos aspectos administrativos y de gestién que hacen referencia al funcionamiento y los procesos que garantizan la realizacion de todas las actividades correspondientes al quehacer de los laboratorios,
con eficiencia, calidad y oportunidad

Si el laboratorio cuenta con certificacion NTC/ISO 9001 puede colocar cumple en los siguientes items: 1.2, 1.3, 1.4, 1.5, 1.6, 1.7, 1.10, 1.13 y 1.14 y si ademas cuenta con acreditacién en ensayos con alcance de la visita de verificacién en
la norma NTC ISO/IEC 17025 puede colocar cumple en los siguientes items: 1.16, 1.17, 1.18, 1.19, 1.20, 1.21 y 1.22.
Adicionalmente los laboratorios con certificacion de sistemas de gestion de calidad o acreditacién de ensayos obtendran puntos adicionales al puntaje final obtenido (ver concepto)

COD | TIPO REQUISITO MODO DE VERIFICACION EVALUANCéON NA OBSERVACIONES PUNTAJE
El laboratorio cuenta con un sistema de gestion de|
calidad (SGC) ev1denC|a\_do en una plataforma Se debe verificar que se encuentre EI LSP tiene implementado el SGC en base a la norma NTC-ISO/IEC
documental aprobada e implementada en todos . . )
11 A |ios procesos de gestién y técnicos del laboratorio documentado e implementado un sistema de X 17025:2017. 3
) 3 . gestion de la calidad (SGC) enfocado a la Cuentan con el Manual de calidad Cédigo: LSP-MAN-MC-001 aprobado por la
que dé respuesta a las necesidades del mismo en mejora continua de todos sus procesos obernacion
coherencia con la Resolucién 1646:2018 y su g p ) 9 :
anexo técnico o la norma que lo modifique.
N . El Laboratorio debe estar representado en el La Subdireccion del LSP fue creada mediante la ordenanza N. 033 de 2023
El laboratorio hace parte del organigrama de la| . . 9 L N . - X
" . . organigrama de la Direccion Territorial de Salud estableciendo nivel directivo, estructura y funciones.
entidad, con los niveles de autoridad e o
12 A interrelaciones asignadas a cada uno de los|® de la institucién a la que pertenezca. X 3
. 9 . O se evidencia el organigrama en el manual de El organigrama del LSP se encuentra en el Manual de calidad Cédigo: LSP-
integrantes de la estructura funcional. "
calidad. MAN-MC-001.
El laboratorio tiene los procedimientos técnicos,
administrativos o de gestion de las pruebas|
realizadas para la vigilancia de los eventos de N
. 3 P L . El laboratorio cuenta con documentos que - "
interés en salud puablica y vigilancia y control . - P EI LSP cuenta con una carpeta compartida "Escaneados"” en red donde se
o : g registran procedimientos técnicos, R - " !
1.3 A |sanitario en coherencia con el anexo técnico de la - . L X encuentra SGC; esta es administrada por la persona lider de calidad (Los 3
L , administrativos o de gestion empleados en cada
Resolucién  1646:2018 o la norma que lo N documentos estan en PDF y los formatos en Excel estan bloqueados).
o . una de las secciones que lo conforman.
modifique, desde el ingreso de muestras,
procesamiento y emisi6n de resultados,
documentados y aprobados.
EL LSP cuenta con el formato Plan anual de capacitaciones LSP/FOR/CA/005
Desde la coordinaciéon o direccion del laboratorio|Solicitar ~ evidencias de actividades de donde registran y programan las capacitaciones de la vigencia.
se desarrollan las actividades necesarias paracapacitacion y apropiacion del conocimiento que
garantizar que la totalidad del recurso humano del[ha tenido el personal con respecto al sistema de EI LSP realiza socializaciones y capacitaciones de la documentacién del SGC
1.4 A N . - ¥ X . . ) " . . 3
laboratorio conoce, comprende e implementa los|gestién de la calidad, los documentos del SGC evidenciable en los registros de listado de asistencia.
procesos, programas, procedimientos y|deben estar disponibles para el personal que
documentacion del SGC. labora en el laboratorio. Cuentan con plan anual de capacitaciones de acuerdo a las necesidades del
personal del LSP y evidencias de apropiacion del conocimiento.
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HERRAMIENTA DE VERIFICACION DE ESTANDARES DE CALIDAD

Comprenden aquellos aspectos administrativos y de gestién que hacen referencia al funcionamiento y los procesos que garantizan la realizacion de todas las actividades correspondientes al quehacer de los laboratorios,
con eficiencia, calidad y oportunidad

15

Desde la direccién o coordinacién del laboratorio
se garantiza la implementacién de informacion
documentada que describa el sistema de gestion
de la calidad.

Revisar en el contenido la informacién
documentada que describa como minimo:
Alcance, definicion de responsabilidades,
politica y objetivos de calidad, estructura de la|
documentacion, seguimiento y medicién, anélisis
de datos y control de registros

Cuentan con el Manual de calidad Cédigo: LSP-MAN-MC-001 y con evidencias
de socializacién y apropiacion de conocimiento el 18 de octubre de 2024.

1.6

El laboratorio tiene una politica de calidad
adecuada para el objeto de la entidad, coherente
con el plan de desarrollo de la entidad, incluye
compromiso de cumplir con los requisitos
aplicables y mejora del sistema (eficacia,
eficiencia, efectividad), adecuada continuamente
y emitida por la alta direccién, debidamente
socializada y entendida a todo el personal que lo
integra.

El laboratorio debe tener una politica de gestién
de la calidad emitida por la alta direcciéon o
coordinacion del laboratorio que defina aspectos
basicos como: apropiada a la organizacion,
mejora continua, cumplimiento de requisitos de
los clientes.

El LSP cuenta con una politica de calidad descrita en el Manual de calidad
Cédigo: LSP-MAN-MC-001y socializada con el manual de calidad el 18 de
octubre de 2024.

17

El laboratorio tiene definido dentro del sistema de,|
gestion de calidad un procedimiento implementado
de auditorias internas y toma de acciones frente a|
los resultados obtenidos.

El laboratorio debe contar con procedimiento de
auditoria y sus respectivos registros como
:programa de auditoria, plan de auditorfa,
Informe de auditoria y los registros de las
acciones correctivas con su correspondiente
seguimiento.

EI LSP cuenta con el formato plan de auditoria cédigo LSP-FOR-MC-010 y con
el formato programa de auditoria codigo LSP-FOR-MC-012

En el afio 2024 realizaron auditoria internas a las areas de hemovigilancia el 16
de agosto, parasitologia el 8 de julio y dengue 15 de julio.

1.8

El laboratorio realiza control documental del
archivo fisico y magnético preservado de acuerdo
a la normatividad vigente y las tablas de retencién
documental establecidas y aprobadas en la|
institucion

Los documentos y archivos del laboratorios
deben ser preservados segun normatividad
vigente (Tabla de retencién documental).

Ley 594 de 2000, acuerdos Yy circulares
vigentes, decreto 1080 de 2015 vy resolucién
0839 de 2017 segln aplique (periodo minimo de
quince (15) afios, los primero cinco (5) afios se
haran en el archivo de gestion y los siguientes
diez (10) afios en el archivo central) y las
normas que aplique o modifiquen

EI LSP realizo la gestion administrativa con el area encargada de la gobernacion
para la incluision de las TRD, esta solcitud se tuvo en cuenta la normatividad
establecida en la Resolucion 0839:2017 (Historias clinicas).

19

El laboratorio evalta los resultados de su gestién
frente a los objetivos y las responsabilidades
segun su competencia por medio de Indicadores |
toman acciones frente a los resultados obtenidos.

Los indicadores de gestion son la expresion
cuantitativa del comportamiento y desempefio
de un proceso que se compara con el nivel de
referencia e indica si estan obteniendo los
resultados esperados, de acuerdo a los
objetivos misionales

Verificar ficha técnica, seguimiento, analisis Y|
acciones de mejora

EI LSP cuenta con el manual de elaboracién y seguimiento a los indicadores de
gestion cédigo LSP-MAN-MC-004

Cuentan con cinco indicadores registrados en tablero indicadores LSP cédigo
LSP-FOR-MC- 022.

Se recomienda el andlisis de los indicadores de forma mensual incluyendo el
primer trimestre del afio donde no cuentan con personal, y de acuerdo con los
resultados realizar acciones de mejora.
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HERRAMIENTA DE VERIFICACION DE ESTANDARES DE CALIDAD

Comprenden aquellos aspectos administrativos y de gestién que hacen referencia al funcionamiento y los procesos que garantizan la realizacion de todas las actividades correspondientes al quehacer de los laboratorios,
con eficiencia, calidad y oportunidad
Se debe verificar que el laboratorio tiene
identificados, clasificados, y actualizados los
posibles riesgos que se presenten acorde al
El laboratorio Implementa y desarrolla una politica] SGC (ISO 9001/ISO IEC17025) ademéas de los EI LSP cuenta con el mapa de riesgos institucionales gobernacion del Tolima
del Gestion del Riesgo para el adecuado|lineamientos nacionales (Ley 1474:2011 vy 2025 donde describe el riesgo de corrupcién e incluye imparcialidad y registra el
1.10 tratamiento de riesgos que garantizan  el|MIPG) seguimiento de avance a primer cuatrimestre de 2025 y cuenta con la matriz de
cumplimiento de su mision y objetivos dentro de la|Verificar que el laboratorio cuenta con una riesgos y oportunidades cddigo LSP-FOR-GS-008 donde describe 16 riesgos
organizacion. metodologia para la identificacién, anélisis, operacionales.
valoracién, tratamiento y seguimiento a los
riesgos.
El laboratorio planifica y hace seguimiento a los
procesos contractuales para garantizar: talento
humano, dotacién y mantenimiento de equipos,|En la planeacién anual de actividades, se deben El presupuesto asignado en 2025 para el LSP es de 3,602,785,526 en el marco
transporte de muestras especializado,|evidenciar los requerimientos necesarios para la del proyecto “Fortalecimiento a la Vigilancia Epidemiolégica e IVC a
111 P ) . " N o L . o ;) -
capacitaciones, gestion de residuos, reactivos,|ejecucion de sus actividades durante un periodo Establecimientos de Interés para la Gobernabilidad y Gobernanza en el
materiales de referencia, e insumos suficientes|establecido de tiempo. Departamento del Tolima", identificado con el Cédigo BPIN: 2024004730064.
para realizar las actividades requeridas en sus
actividades misionales.
. . . . Solicitar |0§ procedlmlgntos de recepcion | EI LSP cuenta con el procedimiento para la gestién de inventario de materiales
El laboratorio mantiene un control de inventario de|almacenamiento de insumos, reactivos Y| P . .
X N . N y X c6digo LSP-PRO-AD-0 11y con el formato Kardex de reactivos e insumos
112 reactivos, insumos y materiales empleados en la|materiales consumibles que se requieren para| . L
realizacion de los ensayos. los ensayos y el control de calidad y verificar codigo LSP-FOR-GS-016 y con el formato de Inspeccion de entrada de
: . . materiales codigo LSP-FOR-GA-011.
como se controlan sus vigencias
Verificar que los procesos de adquisicion de EI LSP cuenta con el procedimiento para la seleccion y el control de productos y
El laboratorio participa en la evaluacién técnicalinsumos, reactivos materiales y equipos que servicios externos cédigo LSP-PRO- AD-007 V.05.
que se realiza para la compra de insumos,[sean usados en el laboratorio cuenten con el Se revisa el acta de evaluacion juridica de las propuestas presentadas al
reactivos, materiales, servicios y equipos|concepto técnico de la direccién o coordinacién proceso de subasta inversa N. SUB-115-2024 donde participa en la evaluacién
necesarios para su funcionamiento. del laboratorio, o la persona que este delegue el subdirector del LSP y la resolucién 2996 de 2024 donde se designa al
para la evaluacion. subdirector del LSP como evaluador de proceso de menor cuantia.
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HERRAMIENTA DE VERIFICACION DE ESTANDARES DE CALIDAD

Comprenden aquellos aspectos administrativos y de gestién que hacen referencia al funcionamiento y los procesos que garantizan la realizacion de todas las actividades correspondientes al quehacer de los laboratorios,
con eficiencia, calidad y oportunidad
EI LSP cuenta con los procedimientos de tratamiento no conforme cédigo LSP-
Se debe verificar que el laboratorio tiene PRO-MC-005, Procedimiento para llevar a cabo las acciones correctivas codigo
N o a . LSP-PRO-MC—007 y el Procedimiento para la mejora cédigo LSP-PRO-MC-
identificadas y documentadas las acciones 008
El laboratorio documenta, implementa y desarrollajcorrectivas y de mejora que se presenten por| '
na estrategia de mejora continua tales comol|diferentes fuentes indicadores, auditorias, . . -
1.14 una gia d ) tinu h ! > U (indi N ucitort X Ademas, con los formatos reporte de trabajo no conforme cédigo LSP-FOR-MC-
acciones correctivas o de mejora y trabajo no|ldesempefio pruebas de aptitud, seguimiento N " Py
N 011y el tratamiento del trabajo no conforme cédigo LSP-FOR-MC-024.
conforme cartas control, entre otras) incluyendo los
nes_gog asouafios a los temas técnicos, Se revisa el reporte del trabajo no conforme realizado en enero de 2024 en el
sanitarios y ambientales. . - P N .
area de fisicoquimico de aguas y el reporte de trabajo no conforme del area de
biologia molecular el 2025-03-04.
El laboratorio tiene definidos planes de
contingencia interna  frente a emergencias|Deben existir los documentos que evidencien
sanitarias y/o catastrofes naturales para ellplanes de contingencia para emergencias,
funcpnamlento del mismo, que incluya Il_sLaQt?s de esp_et:lflcan_dt_) causas para que dlcho_ plan se EI LSP cuenta con el Plan de contingencia c6digo UP-MAN-GS-006 donde
115 principales y suplente, cadena de comunicacién en|active, definiendo flujo grama de actividades, X X .
N . " - incluyen LSP pares como apoyo, cadena de llamada y como garantizan el
cuanto a designacion de suplentes para funciones|procedimientos y responsables para cada caso, 2
s N o N L . serviocio 24/7.
clave, remisién de ensayos a otros laboratorios por|especificando la articulacién del mismo con los
desmesurado aumento de pruebas, como ocurre|actores involucrados
en el caso de brotes, epidemias o pandemias.
Se verificaran documentos y procedimientos a|
El laboratorio asegura la confidencialidad de los travgs cl_e_ los cuales se garanticen 12 EI LSP cuenta con el procedimiento Imparcialidad, confidencialidad y derechos
. o confidencialidad de la informacion. N . A
resultados obtenidos en el proceso analitico, por del cliente cédigo LSP-PRO-AD-010 y con los formatos de compromiso de
116 R . . . : * . _|Tener en cuenta dar alcance a personal externo. X N . X L v N
ser de interés exclusivo de la autoridad sanitaria| . confidencialidad e imparcialidad cédigo LSP-FOR-GA-004 Compromiso de
Tener en cuenta que los resultados podrén ser N - . L s
competente. ) . X N confidencialidad e imparcialidad a terceros cédigo LSP-FOR-GA-031.
de interés para las autoridades reglamentarias
que lo requieran.
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HERRAMIENTA DE VERIFICACION DE ESTANDARES DE CALIDAD

Comprenden aquellos aspectos administrativos y de gestién que hacen referencia al funcionamiento y los procesos que garantizan la realizacion de todas las actividades correspondientes al quehacer de los laboratorios,
con eficiencia, calidad y oportunidad
- - - - - — — — < m P e & \ A\
El laboratorio realiza aseguramlen}o de la cgl_ldad Se garapuza trazabilidad en mednmongs fisicas garantiza la trazabilidad metrologica, respaldada por la conformidad de los
para m,dals las pruebas que realiza-trazabilidad|(calibraciones cpn proveedor acredlta_\do en reactivos utilizados con la norma ISO 17034.
metrolégica. ISO/IEC 17025 incluyendo patrones fisicos de
gjil?:ijr?azari Vi{;:;zzoqfnsag?;ra?é "z‘:g:’:g; EI_ Iabo_rator?o cuenta con Material dg referenci_a cert_ificado para el area de
certificados  en 1SO 17034, materiales de microbiologia ATCC_ Klebsiella quasipneumoniae Brisse et §\I - 700603,
L ! Pseudomona Aeruginosa ATCC 27853; ATCC 22019 Candida y ATCC 25922 de
referencia internos) E.coli
Parasitologia cuenta con controles de tercera opinién.
Aunque el laboratorio tiene un MRC, se detecté que el equipo Lector de ELISA
—utilizado para hacer pruebas importantes como Dengue, Leptospira, TSH
117 neonatal y Chagas— no cuenta con trazabilidad metroldgica (calibracion), es
’ decir, no se puede comprobar que las mediciones que hace el equipo sean
confiables y estén bajo control técnico adecuado.
En febrero, el equipo present6 fallas y fue necesario cambiarle una tarjeta
principal (Main Control Board), ademas de hacerle limpieza a los filtros y a las
lamparas. Estas reparaciones se hicieron fuera del laboratorio, y cuando el
equipo regreso, no quedo evidencia de que se haya hecho una verificacion
completa, ni de que los filtros se hayan revisado correctamente.
Esto significa que no hay garantia de que los resultados que entrega el equipo
sean precisos o validos, lo cual puede afectar la calidad de las pruebas
realizadas.
El laboratorio realiza aseguramiento de la calidad|El laboratorio cuenta con esquemas de control
para todas las pruebas que realiza-|de calidad para asegurar la validez de los
aseguramiento del metodo:l resultadqs (controles  de k,lt'. material de FQ = El laboratorio ejecuta correctamente el esquema de aseguramiento del
Esguemas de control de calidad para a§egurar_la referenqa, de Fercera op|.r]|én, muestras método, de acuerdo con los procedimientos internos establecidos
118 validez de Io§ resultados (controle_s _Qe kit, material|caracterizadas), implementacion de cartas X
de refe_renma, . de tercergl opinion, - muestras °°Y'"°' . . . - El laboratorio cuena con material de referencia, controles de tercera opinion,
caracterizadas, implementacion de cartas control) E)qsten_ gwdenuas de clo_n'_tar con fichas tecn!cas muestras caracterizadas que permiten realizar el aseguramiento de los métodos
y certificado de andlisis de los reactivos
empleados
El laboratorio realiza aseguramiento de la calidad FQ = El laboratorio presenta importantes avances en la verificacién de métodos.
para todas las pruebas que realiza- A la fecha de la revision, dispone de técnicas debidamente verificadas para la
aseguramiento del método: El laboratorio cuenta con técnicas analiticas determinacion de fluoruros, nitritos, nitratos, hierro, dureza total, dureza célcica,
1.19 . o - . . L . X " o - N
Técnicas analiticas estandarizadas, verificadas o|estandarizadas, verificadas o validadas. calcio, conductividad, alcalinidad y turbiedad.
validadas.
El laboratorio realiza aseguramiento de la calidad
para todas las pruebas que realiza - Control de
datos:
Custodia de datos, transferencia (quien verifical FQ = El laboratorio dispone del formato interno 288 — Base de Datos, el cual
datos ) lo hace ) contra .datos primarios), Verificar que el laboratorio disponga de mantiene en custodia los datos generad0§ y utilizadqs para la elaborgcién.de los
conclusiones o interpretaciones adecuadas, . X informes. Dicho formato se encuentra debidamente firmado como evidencia de
1.20 verificaciones aleatorias de calculos, definicion de mecanismos que le permitan contr_ol de la X su trazabilidad y validacion
: M ) P ! informacién empleada para la generacién de los
numero de cifras significativas para los resultados,|.
. . < informes de resultados . . . . .
los equipos que arrojan datos estan controlados, Las bases de datos e informacion sensible de pacientes revisada en el
las hojas de célculo son protegidas verificadas laboratorio cuenta con custodia de datos y bases de datos protegidas con clave
manualmente, se controla acceso al area,
Lineamientos de diligenciamiento y legibilidad de
registros.
de 6
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HERRAMIENTA DE VERIFICACION DE ESTANDARES DE CALIDAD

Comprenden aquellos aspectos administrativos y de gestién que hacen referencia al funcionamiento y los procesos que garantizan la realizacion de todas las actividades correspondientes al quehacer de los laboratorios,
con eficiencia, calidad y oportunidad

121

El laboratorio realiza aseguramiento de la calidad
para todas las pruebas que realiza - Evaluacion
del desempefio:

Participacion, desempefio y acciones tomadas
(documentadas) en caso de resultados no|
satisfactorios y cuestionables

TeATCTITIr U peTTo

Verificar que el laboratorio se encuentre inscrito
en el PICCAP y que ademas los resultados sean
los esperados por el programa.

Verificar que el laboratorio realice un anélisis Y|
toma de acciones cuando se evidencien
desviaciones en los resultados de la|
participacién de ensayos de aptitud aunque de
forma global el resultado de esta participacién
haya sido satisfactoria.

FQ = El laboratorio particip6 en las pruebas de desempefio del programa
PICCAP, obteniendo resultados satisfactorios para todos los analitos evaluados,
excepto para hierro, mercurio y fosforo. Para estos Ultimos, el laboratorio ha
implementado planes de mejora que incluyen la identificacién de las fuentes de
desviacion y las acciones correctivas a ejecutar

El laboratorio participo en el PEED del grupo de parasitologia obteniendo
resultados de 100% de concordancia para Chagas directo e inmunodiagnostico,
para el &rea de entomologia para el PEED 2024 se tuvo una concordancia del
100% profesionales evaluados Manuela Moreno y Ricardo Vivas

122

El laboratorio cuenta con un procedimiento que
defina el contenido y responsabilidades, para la|
generacion, emisién, aprobacion y entrega de los|
informes o reportes de resultados asi como la
directrices para la proteccién de los resultados|
emitidos de manera directa (impreso) o indirecta,
(via electrénica, via telefénica)

Verifique si los reportes emitidos contiene lo
declarado en el procedimiento

El laboratorio tiene estandarizado el reporte de
resultados

El laboratorio tiene definido el canal de
comunicacién para la transmisién y reporte de
resultados de forma escrita y por via electrénica,
ademas de registrar los reportes que se
suministran por via telefonica.

El laboratorio cuenta con el procedimiento LSP-PRO-IV-002, el cual define la
estructura para la generacion, emision, aprobacion y entrega de informes. Sin
embargo, durante el ejercicio de trazabilidad realizado sobre las muestras
Leishmania 1580 y Suero 2098, se identificaron desviaciones respecto al
cumplimiento de dicho procedimiento. En el caso de la lamina, se emitié un
reporte de resultados a través de correo electrénico sin evidencia de un informe
formal previamente generado. Para la muestra de suero, se realizé una
retroalimentacion al cliente de manera parcial, sin el soporte documental
correspondiente.

En cuanto al area de Fisicoquimica, el laboratorio utiliza el formato 098 para la
entrega de resultados; no obstante en el ejercico de traza realizaco sonre la
muestra AT5702025, se evidencio que este no presenta un esquema claro que
permita identificar con precision a la persona que emite el resultado, quién lo
verifica y quién lo remite al cliente, lo cual constituye una debilidad en la
trazabilidad y control del proceso de emisién de informes

Se observa que el laboratorio tiene estandarizado el reporte de resultados para
los EISP

Se revisan reporte de resultados emitidos en el formto LSP-FOR-IV-179, se
remite el 4 marzo de 2025 a los correos electronicos de
reporteseinformesdengue @saludtolima.gov.co;
eduardo.lozano@saludtolima.gov.co y Axel.ramirez@saludtolima.gov.co;
Reporte de resultados LSP-FOR-1V-293 Virus respiratorios
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HERRAMIENTA DE VERIFICACION DE ESTANDARES DE CALIDAD

Son aquellos requisitos inherentes a las politicas de personal, descripcién de puestos de trabajo, y criterios que demuestren la competencia del talento humano que labora en el laboratorio

Si el laboratorio cuenta con ensayos acreditados con alcance de la visita de verificacién en la norma NTC ISO/IEC 17025, puede colocar cumple en los siguientes items: 2.1; 2.4; 2.5; 2.6; 2.8; 2.10 y 2.11. Para los
ensayos que no se encuentren en el alcance de acreditacion se deben evaluar los siguientes items: 2.4; 2.8; 2.10y 2.11

EVALUACION
COD| TIPO REQUISITO MODO DE VERIFICACION C NC | NA OBSERVACIONES PUNTAJE
El laboratorio cuenta con manual de funciones
que describa los perfiles de puestos de
trabajo, con el personal administrativo, técnico|El laboratorio debe contar con un documento de perfiles
y profesional, con el debido nivel de|de cargos que garantice el cumplimiento de todas las
competencia para el desarrollo de las|actividades misionales definidas por norma o . . .
: . " ) N El laboratorio cuenta con el Manual de roles, funciones y competencias
21 A |funciones asignadas de acuerdo al cargo.|lineamientos nacionales. X - 3
L P codigo LSP-MAN-MC-005.
Adicionalmente la institucién debe contar con
un documento que dé cuenta de la gestion de|Debe estar documentado el perfil del cargofrol,
personal donde se reflejen los roles y|responsabilidad y autoridad.
responsabilidades del sistema de gestion de
calidad.
Verificar que el laboratorio cuenta con un profesional que,
esta encargado de la coordinacién del laboratorio y de Ia|
gestion administrativa que garantice todas las actividades
n]ls_lona_les y de apoyo que el ].abor:c\torlo necesna}paya a Se revisa la Lista de chequeo hoja de vida codigo LSP-FOR-GA-007 del
vigilancia de los eventos de interés en salud publica y| " N o . .
L . L subdirector del LSP el Ingeniero Axel Lombardo Ramirez Rivera, profesional
vigilancia y control sanitario. . o P A, P
en ingenierfa Quimica con especializacién en Quimica de Productos
El coordinador/director, debe tener formacion en el éreal Natl{rales. quien cumple con los requisitos establecidos por el manual de
. . . . - funciones.
El laboratorio cuenta con un profesional|del conocimiento de las ciencias de la salud (Medicina o|
2.2 A de§|gnado para coordinar 'y dlr!gir .llas Bacteriologia) de acuerdo a la normatlvui,ad.wgenlte (Ley| X Se revisa el Decreto 0264 del 19 de abril de 2024 por el cual nombran al 3
actividades desarrolladas por la organizacion. |841 de 2003, Ley 1193 de 2008) y ademas tiene titulo de| . -
8 . Subdirector del LSP y acta de posesion.
postgrado en temas relacionadas con salud: salud
pablica, epldemlologla.v gerencia en Sal.Ud' .audltorla en Se recomienda fortelecer el formato de lista de chequeo hoja de vida que
salud, entre otros o tiempo de experiencia en cargo . N . s L
L o . s permita robustecer el ejerccio de verificacion de cumplimiento de los
similar que homologue los titulos segtn la normatividad requisitos minimos
legal vigente (decreto 1083:2015). a '
Tener en cuenta lo estipulado en el manual de funciones
de la institucion y el documento de gestién de personal.
. . Verificar la documentacién que aparece en la hoja de
El personal que realiza tareas especificas en| . - S
- - X vida, para el personal auxiliar de apoyo a la actividad . - . L . . S
el éarea administrativa y de apoyo al . . R Para el area de Fisicoquimica, se reviso la hoja de vida de la auxiliar Lina
. 2 i analitica y se deben ajustar las especificaciones a las y . . " e .
2.3 A laboratorio, esta calificado sobre la base de : X Maria Salinas, evidenciando que cuenta con la cualificacién necesaria para la 3
! o N normas vigentes. ; P o ) "
una formacién y experiencia apropiada, . . ejecucion directa de las actividades asignadas en dicha area.
. N Tener en cuenta lo estipulado en el manual de funciones
demostradas segun el cargo lo requiera. R, 9
de la institucion y el documento de gestién de personal.
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HERRAMIENTA DE VERIFICACION DE ESTANDARES DE CALIDAD

Son aquellos requisitos inherentes a las politicas de personal, descripcién de puestos de trabajo, y criterios que demuestren la competencia del talento humano que labora en el laboratorio

Si el laboratorio cuenta con ensayos acreditados con alcance de la visita de verificacién en la norma NTC ISO/IEC 17025, puede colocar cumple en los siguientes items: 2.1; 2.4; 2.5; 2.6; 2.8; 2.10 y 2.11. Para los
ensayos que no se encuentren en el alcance de acreditacion se deben evaluar los siguientes items: 2.4; 2.8; 2.10y 2.11

COD| TIPO REQUISITO MODO DE VERIFICACION ECVAL’E‘JéCI(’:\)li OBSERVACIONES PUNTAJE
Verificar que en el laboratorio, por su perfil Para el &rea de Fisicoquimica de Aguas, se revisaron las hojas de vida del
epidemioldgico, volumen y frecuencia de muestras, Ingeniero Quimico Juan David Rincén y del Quimico Oscar Delgado,
capacidad de procesamiento, equipamiento, manejan evidenciando que ambos cuentan con la formacién pertinente para la
secciones independientes y especializadas, su personal ejecucion de las actividades del area. No obstante, considerando el perfil
debe certificar educacion formal y experiencia para profesional del Quimico y lo establecido en la Ley 841 de 2003, se
trabajar en el area designada, cumpliendo con recomienda que sea este quien asuma la responsabilidad de la revision de
normatividad legal vigente. los datos y la liberacion de los informes correspondientes.

Verificar el cumplimiento de las normas vigentes en Se revisaron las hoja de vida de los profesionales Brayhan Suarez del area
cuanto a las competencias para firmar los resultados de de biologia molecular, Karol Guzman de entomologia, Liseth Suarez de
El laboratorio cuenta con profesionales,|ensayos: Bacteriologia (Ley 841 de 2003, Ley 1193 de microbiologia, profesional de parasitologia Lina Maria Gonzalez, bacteriologia
24 A técnicos o0 tecndlogos, con formacién(2008 y conceptos del Colegio Nacional de M ingreso al LSp 27 de febrero de 2025 contrato 0740 del 27-02-2025, induccién| 3
: demostrable en cada una de la areas de su|Bacteri6logos). LSP-FOR-GS-003 realizada por Sandra Tapias y Magally Murillo 2025-03-10.
competencia. Para andlisis quimicos: Ley 53 de 1975, decreto 2616 de se realiza entrenamiento en el formato LSP-FOR-GA-020 del 2025-02-27 y
1982, circular informativa No. 001 de 2019 "Informacion autorizacion tecnica LSP-FOR-GA-022 realizada 2025-02-27 para EISP de
sobre la direccién de los laboratorios quimicos” vy parasitologia malaria, Leishmania y Chagas.
conceptos del Consejo Profesional de Quimica Todos cuenta con autorizaciones para desempefio de activiades en el
Colombia. laboratorio, emision de resultados. Formatos de LPS-FOR-GA-004
Tener en cuenta competencia en las areas de Biologia confidencialidda e imparcialidad, LSP -FOR-GA-029 declaracion de intereses
(Ley 22 de 1984 y Decreto 2531:1986). e ingreso LSP-FOR-GA-003
Tener en cuenta lo estipulado en el manual de funciones
de la institucién y el documento de gestion de personal. Es importante que las autorizaciones de los profesionales concuerden con las
Las profesiones que lo requieran deben contar con actividades técnicas que se registran en el contrato de prestacion de
tarjeta/matricula profesional. servicios.
Verificar la existencia de una persona responsable de
Desde la direccion o coordinacion dellliderar el SGC, que realice la programacion Y|
Iab_oratono esta aS|g[1ado un [gsponsa_b_le de seguimiento de las capacitaciones, |mp|emen_t/amon, Se revisa la lista de chequeo hoja de vida cédigo LSP-FOR-GA-007 de la
calidad con formacién especifica certificada|seguimiento y evaluacién del sistema de gestion de| . . . . . .
. - . ) profesional Claudia Mercedes Gémez Villanueva, Bacteriéloga profesional
25 A en la norma ISO/IEC 17025 vigente y con|calidad en el laboratorio con formacién en la norma NTC| X N . B " . L 3
X . contratista designada como Lider de Calidad quien cumple con los requisitos
autoridad delegada para implementar y hacer|ISO/IEC 17025. N .
L L establecidos por el manual de funciones.
seguimiento a los requisitos de las normas de
calidad de todo el laboratorio. Tener en cuenta lo estipulado en el manual de funciones
de la institucion y el documento de gestion de personal.
Para el area de Fisicoquimica, se designé al profesional Juan David Rincén
como lider del &rea de Fisicoquimico de Aguas. Esta asignacion fue
Desde la direcciébn o coordinacion del|lLos laboratorios deben asegurarse de tener| formalizada mediante acta de reunion, en la cual se notificé su rol. EI
laboratorio est4 asignado o designado un|profesionales que aseguren el cumplimiento de SGC en profesional es el responsable de ejecutar la revision técnica y la supervision
2.6 A responsable/lider técnico o pares, necesario|lo relativo a las operaciones técnicas del Laboratorio con|  x de los procesos desarrollados en dicha area, asegurando el cumplimiento de 3
para la supervisién del cumplimiento de las|formacién técnica para apoyar, revisar y soportar los los procedimientos y la calidad de los resultados emitidos
diversas actividades de las areas. resultados obtenidos en el laboratorio.
Para el &rea de atencién a humanos se asigna como responsable de la
supervision de los profesionales a la Doctora Sandra Tapias.
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HERRAMIENTA DE VERIFICACION DE ESTANDARES DE CALIDAD

Son aquellos requisitos inherentes a las politicas de personal, descripcién de puestos de trabajo, y criterios que demuestren la competencia del talento humano que labora en el laboratorio

Si el laboratorio cuenta con ensayos acreditados con alcance de la visita de verificacién en la norma NTC ISO/IEC 17025, puede colocar cumple en los siguientes items: 2.1; 2.4; 2.5; 2.6; 2.8; 2.10 y 2.11. Para los
ensayos que no se encuentren en el alcance de acreditacion se deben evaluar los siguientes items: 2.4; 2.8; 2.10y 2.11

EVALUACION
COD| TIPO REQUISITO MODO DE VERIFICACION C TNC T NA OBSERVACIONES PUNTAJE
EI LSP cuenta con el Manual de Bioseguridad Cddigo LSP-MAN-GS-001 en
El laboratorio dispone de una persona con el - . . . el que se encuentra descrito el programa de manejo de Residuos PGIRASA.
- P 3 Verificar la existencia de un programa de manejo de
conocimiento - técnico yfo - profesional, residuos y de bioseguridad liderado por una persona
debidamente certificado en temas de Y . g P p Se revisa la lista de chequeo hoja de vida cédigo LSP-FOR-GA-007 de la
2.7 A 5 N 5 competente, teniendo en cuenta el volumen de desechos| X . 8 . . N . B N 3
bioseguridad y ambientales encargada de - 8 profesional Leidy Tatiana Ortegén Torres profesional en Biologia, magister en
N 2 . © N y las responsabilidades a cargo en residuos yj| - N ” " "
liderar la gestién ambiental y de bioseguridad biosequridad Gestién Ambiental, certificada como auditor Interno en Sistemas de
en el laboratorio. 9 . Seguridad y Salud en el Trabajo seguin estandar OSHA 48001: 2007 quien
liderar la gestion ambiental y de bioseguridad en el laboratorio.
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HERRAMIENTA DE VERIFICACION DE ESTANDARES DE CALIDAD

Son aquellos requisitos inherentes a las politicas de personal, descripcién de puestos de trabajo, y criterios que demuestren la competencia del talento humano que labora en el laboratorio

Si el laboratorio cuenta con ensayos acreditados con alcance de la visita de verificacién en la norma NTC ISO/IEC 17025, puede colocar cumple en los siguientes items: 2.1; 2.4; 2.5; 2.6; 2.8; 2.10 y 2.11. Para los
ensayos que no se encuentren en el alcance de acreditacion se deben evaluar los siguientes items: 2.4; 2.8; 2.10y 2.11

EVALUACION
COD| TIPO REQUISITO MODO DE VERIFICACION OBSERVACIONES PUNTAJE
C NC | NA
Verificar la existencia de un procedimiento implementado
El laboratorio documenta e implementa los|de induccién y entrenamiento técnico para el personal o . ” . R
. ] » ) - . ! EI LSP cuenta con el procedimiento ‘'Induccién, entrenamiento, autorizacién,
procesos de entrenamiento e induccién|que ingresa nuevo definiendo: personal designado paral L s . e
P K " o X supervision y evaluacion del personal’, codificado como LSP-PRO-AD-003.
2.8 B técnica para todo el personal que ingresa o|entrenar, responsabilidades, procedimientos, tiempos| X N . N . 2
" L . " N L Se evidencia la aplicacién del formato correspondiente en las areas de
cambia de actividad independiente de su|asignados y evaluacion de resultados. Este| . P .
. R L o . . : Fisicoquimica y Atencién a Personas.
modalidad de vinculacién. procedimiento debe incluir la evaluacién del personal en
Entrenamiento.
Verificar la presencia permanente de personal de aseo yj|
vigilancia de sus instalaciones, bien sea por vinculacién - R
. ) I - EI LSP cuenta con personal de servicios generales y vigilancia.
directa o contratacién de prestacion de servicios.
El laboratorio dispone de personal de apoyo . . . S o .
. " . ’ Se revisan evidencias de capacitacion y apropiacién de conocimiento en
para servicios generales (aseo, |Verificar alcance de las actividades asignadas de apoyo . ) 8 N . N
2.9 B - L - - L Ny X bioseguridad, protocolos, atencién al usuario, y prevencién de riesgos de 2
mantenimiento general, vigilancia) de sus|técnico con cumplimiento de formacién continua en la o N P
. : - . . i acuerdo con las actividades realizadas 6 de junio de 2025.
instalaciones. actividades relacionadas y con soportes de induccion,
entrenamiento y seguimiento segin apliquen (aseo de - ) .
- P ) ) S i El auxiliar Brayan no cuenta con esquema de vacunacién para meningococo
areas técnicas, bioseguridad, preparacién de soluciones
de aseo y/o responsabilidad de ruta sanitaria).
El personal que integra el laboratorio participa - . P, EL LSP cuenta con un formato Plan anual de capacitaciones cédigo
L . Verificar la participacion en programas de capacitacion . o
en programas de educacién continuada o . " . LSP/FOR/CA/005 donde registran y programan las capacitaciones de la
Mg o P continuada que permita mantener actualizados todos sus N )
2.10 B capacitaciones técnicas con periodicidad - " X vigencia. 2
. N procesos y procedimientos, en temas relacionados con el
minima anual y a personal nuevo y evaliia su e N
o fortalecimiento del laboratorio. . . . L o .
eficacia. Se revisan evidencias de capacitacion y apropiacion de conocimiento.
El laboratorio realiza seguimiento  al . o s
desempefio técnico con periodicidad definida|Verificar soportes que el procedimiento de evaluacién de Revisar aplicacion del formato LSP-FOR-GA-021 supervision procesos.
al personal de laboratorio tanto profesional,|personal garantice su idoneidad, competencia Y| . . o - .
211 B P N o . X Es importante realizar acompafiamiento y seguimiento a los profesionales 2
técnico o de apoyo al laboratorio,|seguimiento para las labores asighadas se encuentre| X N N N
. " . 3 que ingresen al LSP para asegurar la idoneidad y compentencias en las
independiente de su modalidad de|establecido. - X
Jinculacion. areas asignadas
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HERRAMIENTA DE VERIFICACION DE ESTANDARES DE CALIDAD

Se refiere a los requisitos minimos de las instalaciones fisicas en cuanto a: organizacion de secciones o ambientes funcionales del espacio fisico donde se desarrollan las actividades del laboratorio con su
respectiva dotacién, mantenimiento y sistemas de comunicacion y registro.

EVALUACION
COD | TIPO REQUISITO MODO DE VERIFICACION C NG NA OBSERVACION PUNTAJE
La construccién o remodelaciéon de la planta
fisica del laboratorio se realiz6 cumpliendo las|*Verificar que el Laboratorio debe estar construido de
especificaciones de la norma vigente en sismo|acuerdo a las normas vigentes para edificaciones en cuanto
resistencia (aplica para laboratorios construidos|a Sismo resistencia (Ley 400 de 1997 y la NSR 2010).
3.1 A |después de marzo de 2010) o reforzamiento X Edificio construido bajo las normas de sismoresistencia. 3
estructural para instituciones antes de 2010|Tener en cuenta que para construcciones antes de 2010 la
constituidas como edificaciones indispensables y|aplicacién de edificaciones indispensables (articulo 54 de la|
de atencién a la comunidad localizadas en zonas|ley 400) seguln aplique.
de amenaza sismica alta e intermedia.
Verificar la infraestructura fisica acorde a las unidades,
secciones y ambientes de trabajo separadas y delimitadas,
con secciones independientes en sus temas técnicos.
Verificar que la seccién administrativa esta completamente| , - . -
. . . . . . P El LSP cuenta con reas administrativas y técnicas
Las instalaciones del laboratorio  estan[separada de las secciones y ambientes técnicos. X 5
AN, N . - i diferenciadas.
distribuidas por secciones o ambientes de|Debe existir una recepcién de muestras separada de la
acuerdo a sus actividades misionales, que son|unidad de eventos de interés en salud publica (atencion al .
N N i ” N X - . N Controla el de acceso las areas con los formatos de control
3.2 A |debidamente identificadas con separacion eficazlhumano) y la unidad vigilancia de factores de riesgo y del X . L 3
. o " N de ingreso del personal externo al laboratorio cédigo LSP-
en donde se realicen actividades diferentes o|ambiente. N N o
N N R . . o FOR-AC-001y con el listado de personal autorizado cédigo
incompatibles, para evitar cualquier tipo de[Verificar el control de acceso y el uso de las N
N . N N , . UP FOR-GS-021 garantizando que solo el personal
contaminacion cruzada. secciones/ambientes que lo requieran, segun niveles de X "
N - . N autorizado acceda a las zonas criticas.
bioseguridad. El laboratorio debe garantizar que no se
presente contaminacién cruzada por deficiencia en la
infraestructura fisica.
Verificar frente a disefio arquitecténico LSP del MSPS.
El LSP cuenta con un area especifica destinada al pesaje.
Los equipos de pesaje poseen mantenimiento preventivo
. . . . P vigente y calibracién certificada por laboratorios acreditados
El laboratorio cuenta con un &rea o espacio para|indagar sobre la designaciéon de un &rea especifica para A : P ¥ )
N . X . N . . N . N bajo la norma ISO/IEC 17025, siendo la ultima calibracion
pesaje que garantice el optimo funcionamiento de(realizar el pesaje de reactivos, insumos, y materiales " . L .
. " y ) realizada en el mes de noviembre. Adicionalmente, se realiza
3.3 A |las balanzas, contando con mesones estables,|requeridos en las diferentes secciones del laboratorio que| X IR . . X 3
N ! . Ny . " - 8 X . verificacion rutinaria del funcionamiento de las balanzas
libres de corrientes de aire y de vibraciones, asi|cuente con condiciones de funcionamiento y aseguramiento . . . L
. 2 - mediante el uso de pesas calibradas. El &rea también cuenta
como aseguramiento metrolégico. metrolégico o ; ; L
con mesas antivibratorias, las cuales garantizan condiciones
adecuadas para el pesaje preciso de reactivos en las
distintas areas del laboratorio.
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HERRAMIENTA DE VERIFICACION DE ESTANDARES DE CALIDAD

Se refiere a los requisitos minimos de las instalaciones fisicas en cuanto a: organizacion de secciones o ambientes funcionales del espacio fisico donde se desarrollan las actividades del laboratorio con su
respectiva dotacién, mantenimiento y sistemas de comunicacion y registro.

EVALUACION
COD | TIPO REQUISITO MODO DE VERIFICACION C NG NA OBSERVACION PUNTAJE
El LSP cuenta con el procedimiento instalaciones y
condiciones ambientales cédigo LSP-PRO-GM- 006 y realiza
el registro de condiciones ambientales en el formato registro
El laboratorio realiza el registro, seguimiento y - . . . . de condiciones ambientales codigo LSP-FOR-IV-056.
control de las condiciones ambientales: humedad Verificar que el laboratorio registra, realiza seguimiento y|
N P andlisis de las condiciones ambientales de las &reas| . 5 R
3.4 B |y temperatura y control microbiolégico def . " : . : X Sin embargo, las areas no cuentan con caracterizacion de 0
ambientes y superficies en las areas que lo| técnicas y analiza el impacto frente al uso de las secciones areas donde se establezcan los limites a controlar, lo que no
requieran. o ambientes. les permite garantizar las condiciones requeridas por los
equipos, reactivos e insumos almacenados ni requisitos de
las metodologias realizadas en cada una de las areas y no
realizar andlisis ni informes.
Todas los ambientes del laboratorio que
requieran, dgben contar con tomas ,d.e 89Ua Ylyerificar la existencia de tomas de agua y pocetas en los| .
35 B |pocetas funcionales que permiten la facil limpieza ambientes del laboratorio que se requieran X El LSP cuenta con tomas de agua y pocetas funcionales. 2
de los materiales en procedimientos de lavado y a a )
descontaminacion.
El laboratorio cuenta con desagiies adecuados - . . N " N -
3.6 B N L 9 Verificar la existencia de desagties con rejilla. X El LSP cuenta con desagiies con rejilla. 2
para evitar la contaminacion cruzada.
El laboratorio cuenta con éareas diferenciadas - . . : El LSP cuenta con areas de lavado diferenciadas para
N Verificar el lavado de material y desinfecciéon en cada una - P N R . .
3.7 A |claramente para el lavado de material en cada de las secciones gue se requieran X fisicoquimico, microbiolégico y eventos de interés en salud 3
una de las secciones que se requieran. q q : publica.
Revisar_ e_I acondicionamiento del aire en Iabora}orio yel El LSP cuenta con sistema de aire acondicionado para todas
. . P~ mantenlmlento d.e un flujo ad’ecuad.o de lgs corrientes de las areas con mantenimiento realizado en diciembre de 2024.
Las secciones y ambientes técnicos delfaire: en el sentido de que éste circule siempre desde el
3.8 B |laboratorio cuenta con un sistema de ventilacién{lugar menos contaminado hacia el més contaminado X . . 2
- . N . N L L Los mantenimientos se registran en el Formato de
acorde con los procedimientos que se realizan. |Revisar la presencia de aires acondicionados (ubicacion, mantenimiento preventivo v correctivo codigo LSP-FOR-GM-
mantenimiento), o sistemas de inyeccién o extraccion de 030 p y 9
aires por ambientes y estado de filtros HEPA. :
” . . Para el area de fisicoquimico de aguas, se dispone de una
Verificar que el laboratorio cuenta con adecuados espacios| nevera de almacenado de muestras
El laboratorio tiene espacios de almacenamiento de almacenamiento ~de muestras acorde a los
en condiciones adecrt)Jadas ara asegurar la requerimientos estipulados en los documentos técnicos y El laboratorio cuenta con espacios destinados para el
39 B continua integridad para todoptipo de r?'luestras evitando contaminacién cruzada. x almacenamiento de muestra[; sin embargo. sepdeben buscar 2
que requieran ser almacenadas. . . L alternativas para el almacenamiento de las laminas que
Asi como la toma de acciones frente a situaciones por fuera llegan al laboratorio, evitando su deterioro y asegurando su
de especificacién o no aseguramiento metrolégico. |tra§;abilidad ! yaseq
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HERRAMIENTA DE VERIFICACION DE ESTANDARES DE CALIDAD

Se refiere a los requisitos minimos de las instalaciones fisicas en cuanto a: organizacion de secciones o ambientes funcionales del espacio fisico donde se desarrollan las actividades del laboratorio con su
respectiva dotacién, mantenimiento y sistemas de comunicacion y registro.

EVALUACION
COD | TIPO REQUISITO MODO DE VERIFICACION C ltlJCC 0 NA OBSERVACION PUNTAJE
El LSP cuenta con los procedimientos ‘Gestién de Inventario
de Materiales' (cédigo LSP-PRO-AD-011) y 'Programa de
Manejo de Sustancias Quimicas' (cédigo LSP-PRO-GS-003),
asi como con el formato ‘Matriz de Compatibilidad de
" . . Productos Quimicos' (codigo LSP-FOR-GS-062). Sin
Verificar que el laboratorio cuente con espacios para el X "
N . N embargo, el sistema aplicado actualmente para el
almacenamiento de elementos, insumos o reactivos, . )
N y almacenamiento de sustancias corresponde a la
empleados en sus diferentes secciones. NI
- . . o semaforizacién de J.T. Baker, el cual se encuentra en
El laboratorio tiene espacios de almacenamiento|lgualmente deben tener clasificacion de colores y Ia desuso
310 g [en condiciones adecuadas para asegurar la|eliminacion para reactivos segln el lineamiento escogido. M : o
conupua integridad de:  elementos, insumos y . . De acuerdo con lo establecido en el Decreto 1496 de 2018 y
reactivos. Para el almacenamiento de reactivos tener en cuenta el " X e
X L N la Resolucién 773 de 2021, el sistema de clasificacion y
Decreto 1496:2018 y Resolucién 773 de 2021 relacionado . P .
Co . © rotulado de sustancias quimicas que debe aplicarse es el
con la aplicacion del Sistema Globalmente Armonizado . 5 .
SGA Sistema Globalmente Armonizado (SGA). Este no ha sido
: implementado en el laboratorio, ya que no se considera la
matriz de incompatibilidad basada en los pictogramas de
peligro asociados a los reactivos para el almacenamiento
respectivo, lo cual representa una desviacion normativa y un
riesgo potencial en la gestién de sustancias quimicas
- . . El laboratorio dispone de un area adecuada para el archivo
El laboratorio tiene espacios de almacenamiento " . " L N
L N Verificar la presencia de archivo para los documentos| general, la cual cuenta con las condiciones apropiadas para
en condiciones adecuadas de: documentos,|,. . N . N .
3.11 B . L fisicos y electrénicos con el tamafio adecuado de acuerdo al X el almacenamiento y conservacién de documentos fisicos, en 2
registros, resultados tanto en medio fisicos como ™ N . ! - )
. N volumen o complejidad del laboratorio. concordancia con el nivel de complejidad y las necesidades
archivos electrénicos. R N
operativas del laboratorio.
El LSP cuenta con suministro continuo de energia eléctrica,
Verificar que el laboratorio cuente con suministro continuo agua e internet. Dispone de una planta eléctrica con
. . . de energia eléctrica, agua y/o gas natural. mantenimiento programado bajo el contrato N.° 2151 del 15
El laboratorio debe garantizar el suministro N .
312 B continuo de los servicios piblicos y plantal M de mayo de 2025; no obstante, esta solo brinda soporte a la 2
) P Verificar la disponibilidad de planta eléctrica y estado VY| red de frio del PAI.
eléctrica. . .
mantenimiento de tanques de almacenamiento de agua con
sus correspondientes mantenimientos. El ultimo mantenimiento de los tanques de agua se realizo el
24 de noviembre de 2024.
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Se refiere a los requisitos minimos de las instalaciones fisicas en cuanto a: organizacion de secciones o ambientes funcionales del espacio fisico donde se desarrollan las actividades del laboratorio con su
respectiva dotacién, mantenimiento y sistemas de comunicacion y registro.

EVALUACION
COD | TIPO REQUISITO MODO DE VERIFICACION C NG NA OBSERVACION PUNTAJE
El laboratorio cuenta con la dotacién de equipos e insumos
suficientes para la ejecucion adecuada de sus actividades
El laboratorio cuenta con la dotacién permanente - : " . . analiticas y operativas, conforme a los requerimientos de su
3 N .. ~|Verificar la presencia de dotacién y quipos teniendo en . " N N
de insumos, reactivos, elementos de proteccién o 8 P nivel de complejidad y capacidad instalada.
. . . L cuenta la resolucién 1646:2018 y su anexo técnico acorde
personal asi como equipamiento suficiente para N P )
3.13 A . - - L ._|al perfil epidemiolégico, mapa de riesgos, volumen V| X N N : : 3
garantizar las actividades misionales de vigilancia . N Aunque el laboratorio cuenta con reactivos, se evidencia que
P~ L N .. |frecuencias de muestras y desarrollo tecnolégico de la . - o
en salud publica y vigilancia y control sanitario region se tienen dificultad en la adquisicién de estuches para el
acorde a la Resolucién 1646:2018 gion. diagnostico de dengue, es prioritario que se realice la compra
del reactivo y se realice el procesamiento de las muestras
que se encuentran pendientes.
Indagar sobre la documentacion de soporte de los equipos
sea conocida por todo el personal y que se cuente con hojal
de vida conocida y disponible que incluya: identificacion del
El laboratorio tiene documentadas las hojas de[equipo, nombre, datos de contacto con apoyo técnico, El LSP cuenta con el formato de Hojas de vida de los equipos
vida de equipos con datos de identificacion,|nimero de serie, fecha de recepcion y fecha de puesta en codigo LSP-FOR-GM-001
3.14 A . . . . . . . X . . . . - 3
referencia, e historial de las operaciones|servicio, lugar en que se encuentra ubicado, si es nuevo, Se revisa el formato hoja de vida del equipo CBS cédigo LSP-|
metrolégicas aplicables. usado, reacondicionado o en comodato, manuales de FOR-GM-001 del &rea de recepcién de muestras
usuario, requerimientos de operaciones de confirmacion
metrolégica.
Asi como informes de operaciones metrolégicas.
El laboratorio cuenta con manuales de uso o
tiene documentado el procedimiento  de|Verificar que las instrucciones de uso de cada equipo estén
manipulacién, cuidado y utilizacién segura, de|a disposicién del personal que lo manipula, y el laboratoriol El LSP cuenta con el formato para la operacién de equipos
3.15 B . ~ . . . X . " L 2
cada uno de los equipos, sefialando las|debe archivar los manuales de operacién de cada equipo co6digo LSP-FOR-GM-032 el cual describe la operacion de los
precauciones que se deben tener en cuenta. Este|con conocimiento y acceso del personal que los maneja. equipos.
es conocido y esta disponible para el usuario.
El laboratorio cuenta con un plan metrol6gico - . . P
. N Verificar la existencia de un plan metrolégico anual de|
implementado para garantizar el adecuado . N . ) -
3 N . N equipos, que incluya las operaciones de confirmacién
funcionamiento de los equipos y la seguridad de o N
- : Y metrolégicas aplicables. . -
las mediciones, asi como procedimientos y " ) - El LSP cuenta con el formato Plan Metrolégico codigo LSP-
3.16 A . . . N Verificar competencia de personal, procedimientos,| X 3
registros  cuando  realicen intervenciones . ) . N FOR-GM-004.
. : registros cuando internamente el laboratorio realice
metrolégicas con personal interno|. . Py . .
- ) ) intervenciones metroldgicas (preventivos, correctivos o|
(mantenimientos ~ preventivos,  correctivos 0| .~ ! )
L N . verificaciones intermedias).
verificaciones intermedias).
- . I El mantenimiento de las instalaciones fisicas del LSP esta
Verificar en la institucién mayor (planeacion-infraestructura,
. . " A - dentro del POAI y es una de las metas del plan de desarrollo.
El laboratorio tiene implementado un plan defentre otras) la programacion y realizacion del mantenimiento
.17 B imit i laci fisi las instalaci fisi | limi X . 2
3 g?r:fng;ggitcoa a sus instalaciones fisicas de th:/isd;r(;z:;?;?g::le;smas para el cumplimiento de sus Se revisa el contrato 3592 de 30 de octubre de 2024 con
p : ) fecha de finalizacion del 3 de febrero de 2025 en el cual se
evidencian reparaciones de infraestructura.
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Se refiere a los requisitos minimos de las instalaciones fisicas en cuanto a: organizacion de secciones o ambientes funcionales del espacio fisico donde se desarrollan las actividades del laboratorio con su
respectiva dotacién, mantenimiento y sistemas de comunicacion y registro.

EVALUACION
COD | TIPO REQUISITO MODO DE VERIFICACION C ;JCC o NA OBSERVACION PUNTAJE
El laboratorio tiene implementados sistemas de - . .
A . i L Verificar que el laboratorio cuente con un sistema en Red
comunicacion, informatica 'y  conectividad . . - L
X o L funcionando. minimo debe existir comunicacién entre| . -
garantizando la comunicacién al interior y al N . N . El LSP cuenta con teléfonos que les permite la comunicacién
3.18 B X . N secciones y/o ambientes por medio del uso de teléfono con X . 2
exterior del mismo, con todos sus usuarios de . N entre las areas.
L o extensiones cuando se encuentren separadas y garantizar|
acuerdo a la ubicacién geogréfica y al grado de |
" el acceso a internet.
complejidad.
El LSP cuenta con el procedimiento control de datos y
gestion de seguridad de la informacién cédigo LSP-PRO-AD-
El laboratorio cuenta con programas periddicos|El laboratorio debe mantener una programacion y soportes| 002 que describe el programa de mantenimiento interno que
3.19 C [de mantenimiento, actualizacién y proteccién de|del mantenimiento, actualizaciéon del sistema operativo y| X incluye revisiones periédicos y examenes periddicos de 1
software. programas de mayor uso y antivirus. amenazas y con el formato hoja de vida de equipo de
coémputo cédigo LSP-FOR-GM- 026 donde se registran
dichas revisiones.
El LSP dispone del procedimiento para copias de seguridad
£l laboratori i ia d idad de la|EM ©! laboratorio debe estar estipulado el procedimiento de (BACKUP), codificado como LSP-PRO-AD-001, el cual regula la
= lanoratorio mantiene copia de seguridad de a registro y de almacenamiento de la informacion generada| ejecucion de respaldos de la informacién contenida en los equipos
informacién generada y ademas determina los X . . - .
. como: resultados de las pruebas, datos de control de de cémputo del Laboratorio de Salud Publica del Tolima. La
3.20 C |[niveles de acceso de acuerdo a las| . P P N X 3 . . X 1
™ . calidad, datos de notificaciones. Ademas se definen ejecucion de este procedimiento se documenta mediante el
responsabilidades del personal que maneja la bilidad eles d ] o del - o o .
informacion. responsabilidades y niveles de acceso para el manejo de la| diligenciamiento del formato LSP-FOR-GC-003 'Registro de Copias
informacion. de Seguridad', garantizando asi el control y trazabilidad del
proceso
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HERRAMIENTA DE VERIFICACION DE ESTANDARES DE CALIDAD EN SALUD PUBLICA

Evalla el cumplimiento de los estandares de calidad y bioseguridad definidos para la recoleccién, manipulacién, remisién, transporte y conservacion de muestras

EVALUACION
COD|TIPO REQUISITO MODO DE VERIFICACION CINC T NA OBSERVACIONES PUNTAJE
El laboratorio documenta e implementa a través . - Para el area de fisicoquimico de aguas, el laboratorio cuenta
L El laboratorio debe contar con un procedimiento . X ) :
de manuales, los procesos y procedimientos laf. i . con el procedimiento manipulacién del item de ensayo
2 X - L implementado de recepcién, manejo Yy . P "
recepcién, manipulacién, remisién, transporte y ,, " fisicoquimico codigo LSP-PRO-IV-255.
4.1 A L. e, ” . . |transporte de muestras "items” de ensayo". X . 3
conservacion de muestras "items” de ensayo" y o ) ; o En el area de EISP Manual para el envio de muestras para
! L Verificar que incluya lo respectivo a la vigilancia| S . N
tiempos de entrega de resultados, en condiciones de aguas para consumo humano la vigilancia de eventos de interes en salud publica red
de calidad, seguridad, oportunidad y eficiencia 9 P : departamental de laboratorios codigo LSP-MAN-AC-001.
El laboratorio tiene documentado e implementado|El laboratorio debe tener documentado e
el proceso de referencia y contrareferencia de|implementado su proceso de referencia y . .
. PR ) ) El laboratio a la fecha dispone de un contrato para el
acuerdo con la capacidad técnica para la|contrarreferencia de acuerdo con su capacidad o ] "
- L . . P - N N transporte especializado de muestras, bajo el codigo 1590
prestacion del servicio, que incluya: ensayos o|técnica y lo establecido en lineamientos - X L
! . . L i con fecha del 3 de abril de 2025, con elite logistica y
pruebas que remite a otros laboratorios, reporte|nacionales (Resolucién 1646:2018, entre otros) .
4.2 B - s . N s X rendimiento SAS. 2
de los ensayos remitidos, revision de la solicitudly mantiene un servicio permanente de
del servicio, condiciones para la remisién de|transporte especializado de muestras. o .
" . Cuentan con personal certificado en trasporte de sustancias
muestras "items” de ensayo" y cuenta con el X N y
- L . . infecciosas Diego Barragan
servicio permanente de transporte especializado|El laboratorio cuenta con personal certificado
de muestras. en transporte de muestras infecciosas.
Desde la coordinacién o direccién del laboratorio|El laboratorio se asegura de capacitar a su
se asegura que tgdos los proced|m|eqtos 6] person'al sobre  los ) procedimientos o El LSP realizo capacitaciones en las fechas 2,3 4 y de
4.3 B |lineamientos incluidos en referencia  y|lineamientos de referencia y contra referencia| X . " ] : 2
. e N ] . marzo de 2025 se revisan listados de asistencia
contrarreferencia son del conocimiento del|la seguir para los eventos de interés en salud
personal involucrado en la actividad. publica.
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Evalla el cumplimiento de los estandares de calidad y bioseguridad definidos para la recoleccién, manipulacién, remisién, transporte y conservacion de muestras
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EVALUACION

C

NC
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OBSERVACIONES

PUNTAJE

4.4

El laboratorio tiene establecidos procedimientos
para la verificacion de la trazabilidad de las
muestras "ftems de ensayo".

La trazabilidad comienza con la recepcién de
muestras y su identificacién hasta que se
genera el informe del resultado. Permite
realizar el rastreo de las muestras, permite
establecer responsabilidades.

Se realiza trazabilidad para las muestras de: Parasitologia
lamina 1580-2025 y 2098-2025 de Suero, cepa de
microbiologia 1431, para entomologia ENTO-FA-13-2025
del Hospital San Rafael del Espinal y muestra biologia,
molecular IRAG-83-2025, la muestras se encuentra en el
VISP-BM-244.

Encontrando que la ldmina de 1580-2025 se encuentra en el
area administrativa sin trazabilidad al cédigo interno, sin
evidencia de datos primarios y reporte de resultados, se
emite reporte por correo electrénico si usar formato
institucionales.

El suero 2098-2025 se evalla en el marco de control de
calidad pero los formatos de evaluacién se remiten al
laboratorio sin la respectiva evaluacion.

Es importante estandarizar las codificaciones y/o etiquetas
de los escuches donde se van a aimacenar las muestras.

Se revisa trazabilidad para muestras de virologia VR-1667,
VR-2735, al momento de la visita el LSP tiene muestras
represadas por no tener disponibilidad de reactivo para,
procesar Dengue

Se revisa trazabilidad para TSH neonatal TSH-764 se
evidencia reporte de resultados
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HERRAMIENTA DE VERIFICACION DE ESTANDARES DE CALIDAD

Define la implementacién de medidas, procedimientos basicos de bioseguridad y manejo de residuos de acuerdo a la normatividad vigente.

EVALUACION
COoD |TIPO REQUISITO MODO DE VERIFICACION OBSERVACIONES PUNTAJE
C [ NC| NA
Verificar la existencia y el contenido del manual de|
El Iapotatorlo cuenta. con ) un  manual o|bioseguridad en lo que hace refgrenma a las muestras £1LSP cuenta con el Manual de Bioseguridad Codigo LSP-MAN-GS-001
5.1 A |procedimiento de bioseguridad aprobado,|procesadas en el laboratorio y comprobar la] X L , . 3
: . N L . . versién 8, la cual se encuentra admistrada en el SGC el dia 2025-04-02
implementado y divulgado. disponibilidad que tienen todos los integrantes del
laboratorio del mismo.
Verificar el contenido del manual de bioseguridad en
lo que hace referencia identificacién, anélisis vy
gestion del riesgo asociado a las muestras que El LSP cuenta con el Manual de Bioseguridad con enfoque en la
El manual de bioseguridad tiene un enfoque|manipula, evaluacion del riesgo biolégico; y cuenta con la realizacién de las fichas
basado en la identificacion, anélisis y gestion del de evaluacion del riesgo bioldgico; sin embargo, el profesiograma
5.2 A |riesgo acorde a los agentes biolégicos y|Verificar esquema de inmunidad requerido y su| X codigo LSP-FOR-GS-046 no se encuentra articulado con el Manual de 3
sustancias quimicas que se manejan en el|seguimiento de los funcionarios. Bioseguridad y no contempla el esquema de inmunizacién requerido
laboratorio. para la ejecucion de las actividades analiticas, por lo que no es claro si
Tener en cuenta Manual de bioseguridad de el personal cuenta con las vacunas que requiere.
laboratorios OMS cuarta edicién (2020) y monografias
especificas.
Debe indagarse sobre el tipo de agentes quimicos o
El persqpal del laboratorio usa los elementos de|infecciosos manejados por el laboratorio y verificar el El laboratorio dispone de los Equipos de Proteccién Personal (EPP)
proteccién personal acorde a los agentes|adecuado uso de EPP ) . - L . .
. L . e . P . necesarios para la ejecucion de las actividades y con kit antiderrames
quimicos o biolégicos identificados, asi como un|Asi mismo el laboratorio debe encontrarse ordenado, - . . L. Lo .
5.3 A X - A " . X X quimico, disponibles para la atencién de incidentes relacionados. 3
manejo adecuado para la atencién de derrames y|limpio y libre de materiales no relacionados con el
evidencia de condiciones de orden, aseo,|trabajo. si b i d bioléai
limpieza y desinfeccion. *Verificar kit anti derrames y esquemas de manejo en in embargo, no cuenta con un kit antiderrames biologico.
derrames.
El laboratorio debe asegurar que realiza proceso 0|
procedimientos técnicos para el manejo adecuado de
E_I IaEbgratono cuenta con _cablnas de blos_egundad los agentes biolégicos que manejan para_ la segu_ndad £l laboratorio dispone de cabinas de seguridad biolégica destinadas a
biolégica para el manejo y procesamiento de|de la muestra, el personal y el medio ambiente. o . R -
5.4 A X la realizacion de analisis de muestras, garantizando condiciones 3

agentes biolégicos y cabinas extractoras de|
gases segun aplique.

Igualmente evitar el riesgo de salud en el personal
que manipula reactivos.

Tener en cuenta disefio arquitecténico de LSP del
MSPS.

seguras para el personal y el entorno.
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Define la implementacién de medidas, procedimientos basicos de bioseguridad y manejo de residuos de acuerdo a la normatividad vigente.

55

El laboratorio tiene un plan o manual para la|
gestién integral de residuos generados en sus|
diferentes secciones y ambientes de trabajo|
ajustado a su caracterizaciéon del riesgo y de|
acuerdo a la normatividad vigente.

El laboratorio debe documentar los procedimientos
relacionados con la gestion integral de residuos. El
documento debe seguir los lineamientos contenidos
en el Decreto 351 de 2014 (contenido en el decreto
Unico reglamentario del sector salud 780:2016) VY]
transitoriamente la Resolucion 1164 de 2002 Manual
de procedimientos para la gestién integral de los
residuos hospitalarios y similares y Decreto Unico
Reglamentario del Sector Ambiente 1076 de 2015
Titulo 6 Residuos Peligrosos o aquellos que los
modifiquen o sustituyan.

El LSP dispone de un plan de gestion de residuos documentado en el
Plan de Gestidn Integral de Residuos Generados en Atencién en Salud
y Otras Actividades (PGIRASA) c6digo LSP-MAN-GS-003.

5.6

El laboratorio cumple con las especificaciones
técnicas de los recipientes para la recoleccion de|
residuos  (reutilizables, desechables, corto
punzantes, quimicos y radiactivos).

La segregacion de residuos en todas las areas del
laboratorio debe realizarse en recipientes adecuados
por dimensiones, tipo y resistencia de los materiales y|
rotulado con pictogramas de acuerdo al tipo de|
residuo segin Resolucion 1164 de 2002 o
normatividad que la modifique o sustituya

EI LSP dispone de los recipientes adecuados para la recoleccion de
residuos.

5.7

El Laboratorio adopta el cédigo de colores paral
los recipientes de recoleccion de residuos VY]
realiza una correcta separacion de residuos, de
acuerdo a la actividad desarrollada por cada
seccion del laboratorio.

Segun el plan para la gestién integral de los residuos
generados en la atencion en salud y otras actividades
se deben seguir las especificaciones de cédigo de
colores para el manejo de residuos.

Normatividad vigente: transitoriamente la Resolucion
1164 de 2002, Resolucién 2184 de 2019 y Resolucion
1344 de 2020 por la cual se amplia plazo paral
implementacién de cédigo de colores en el sector|
salud.

Verificar documentacion e implementacién gradual de
la transicién del cédigo de colores.

El laboratorio realiza la recoleccion de residuos de acuerdo con el
codigo de colores establecido, conforme a lo reglamentado en el
documento interno LSP-MAN-GS-003 'Plan de Gestion Integral de
Residuos Generados en Atencion en Salud y Otras Actividades
(PGIRASA)'

5.8

El laboratorio realiza todos los procesos de
tratamiento y disposicion final de residuos
infecciosos, quimicos, y radiactivos con gestores
externos autorizados por la autoridad ambiental
competente. Dicho contrato o convenio debe)
estar vigente y la prestacion del servicio debe ser|
permanente asi mismo el laboratorio verifica los
procedimientos de tratamiento y disposicion final
de los residuos peligrosos contratados con el
gestor contratado.

En el plan de gestion integral de residuos generados|
en la atencién en salud y otras actividades, deben
establecerse los procedimientos de tratamiento y
disposicién final de los residuos peligrosos, el cual
debe incluir la totalidad de los residuos generados por
el laboratorio basados en la caracterizacion de los
mismos por cada seccién o area de trabajo los cuales|
deben ser descritos en el plan

Para residuos quimicos verificar hojas y tarjetas de|
seguridad

Verificar soportes de visita a proveedor externo

A la fecha, el laboratorio cuenta con el contrato vigente para la
disposicion de residuos correspondientes a la ruta del PGIR, segun lo
establecido en el contrato N.2 1188 del 18 de marzo de 2025.
Contrato gestor 1188 del 18 marzo de 2025 con Bioldgicos
contaminados SAS SP, se realiza visita al gestor realizado por Diego
Barragan

LSP-MAN-GS-003 Plan de gestion integral de residuos generados en
atencidn en salud y otras actividades (PGIRASA)
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Define la implementacién de medidas, procedimientos basicos de bioseguridad y manejo de residuos de acuerdo a la normatividad vigente.

5.9

El laboratorio realiza el pre tratamiento in situ de
los residuos como medida de bioseguridad o
principio de precaucién de impacto ambiental
(Ley 99 de 1993).

En el plan de gestién integral de residuos generados
en la atenciéon en salud y otras actividades, deben
establecerse los procedimientos de desactivacion,
que deben incluir los residuos generados por el
laboratorio basados en la caracterizacion de los|
mismos por cada seccioén o area de trabajo los cuales|
deben ser descritos en el plan.

El laboratorio no ejecuta el tratamiento in situ de residuos como
medida de bioseguridad. Esta situacion se identificé durante el
ejercicio de trazabilidad realizado en el drea de atencién a personas,
donde se evidencio la disposicion de cajas de Petri directamente a la
ruta sanitaria. Segun el programa interno del laboratorio, estos
residuos deben ser previamente autoclavados y desactivados, por lo
que esta préctica representa una desviacion del procedimiento interno
y constituye un riesgo para la bioseguridad.

5.10

El laboratorio establece e implementa la rutal
sanitaria interna de recoleccién de residuos
peligrosos y no peligrosos de acuerdo a los
criterios definidos en la Resolucién 1164 de 2002.

Los procedimientos de la ruta sanitaria estan
documentadas en el PGIRH especificando esquema|
de la ruta, franjas horarias por tipos de residuos,
frecuencias, mecanismos para transportar los|
residuos al cuarto de almacenamiento central,
responsables y uso de elementos de proteccion
personal.

El laboratorio ejecuta de manera oportuna la ruta sanitaria para
residuos sdlidos, conforme a lo establecido en su Manual de Plan de
Gestidn Integral de Residuos (PGIR). Sin embargo, el esquema actual
no contempla de forma clara la definicién ni el manejo de los residuos
liquidos generados por el laboratorio, lo cual representa una limitacién
en la gestion integral de residuos

511

El laboratorio tiene un cuarto central de acopio
para el almacenamiento de residuos que cumple
con la dotacion minima exigida por la
normatividad vigente.

Los criterios de adecuacion para el cuarto de
almacenamiento de residuos, deben estar basados en
los establecidos en la Resolucién 1164 de 2002 o
normatividad que la modifique o sustituya

A la fecha, el laboratorio no dispone de un drea para el pesado de
residuos, ya que no cuenta con una balanza. Esta condicién
contraviene lo establecido en la Resolucién 1164, secciéon 7.2.6.2, la
cual indica que, adicional a las condiciones de la unidad técnica de
almacenamiento intermedio, el almacenamiento central debe
disponer de una bascula y llevar un registro para el control de la
generacion de residuos.

Asimismo, considerando la posibilidad de recibir residuos anatomo-
patoldgicos —como ocurrid el dia 11 de junio de 2025— el laboratorio
debe disponer de un refrigerador en el drea de residuos que permita
conservar este tipo de material en condiciones controladas,
garantizando su adecuado almacenamiento temporal conforme a los
lineamientos de bioseguridad y gestion de residuos peligrosos.

5.12

El laboratorio cumple con el adecuado etiquetado
de residuos para ser entregados a los gestores,
externos.

El etiqguetado de residuos permite establecer la|
trazabilidad del residuo desde su generacién hasta su
disposicion final, la etiqueta contiene: tipo de residuo,
lugar de origen, fecha de recoleccién y responsable
del procedimiento.

Las etiquetas utilizadas por el laboratorio no son adecuadas para el
tipo de residuo generado. Particularmente en el drea de Fisicoquimica
de aguas, las etiquetas no permiten una adecuada identificacién de los
riesgos asociados a los reactivos utilizados, lo cual representa una
limitacion en el cumplimiento de los lineamientos de bioseguridad y
gestion de residuos peligrosos. Adicionalmente, en el drea de atencion
a personas, las bolsas actualmente utilizadas no permiten una correcta
identificacion del residuo generado, lo que dificulta su clasificacion y
manejo adecuado.
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Define la implementacién de medidas, procedimientos basicos de bioseguridad y manejo de residuos de acuerdo a la normatividad vigente.

5.13

El laboratorio diligencia los registros de
cuantificacién de residuos (RH1).

Todos los residuos generados en el laboratorio deben
cuantificarse y registrarse en el formato RH1 de
acuerdo a lo establecido en la Resolucién 1164 de
2002 o normatividad que la modifique o sustituya que
permita calcular los indicadores de gestion interna vy
emitir los informes que la autoridad sanitaria o
ambiental solicite.

El laboratorio dispone del formato RH1, el cual se encuentra
reglamentado bajo el cddigo interno LSP-FOR-GS-001. Este formato es
diligenciado por el auxiliar Diego Barragan

5.14

El laboratorio cuenta con la caracterizacion de
aguas residuales mediante laboratorio acreditado
por el IDEAM y toma acciones frente a sus
resultados, asi mismo cuenta con permisos paral
emisiones atmosféricas (segun aplique).

Debe preguntarse en el laboratorio por |Ia]
caracterizacion de las aguas residuales del laboratorio
de acuerdo con el Decreto 1076 de 2015 y la
Resoluciéon 631 de 2015 o normatividad que Iaf
modifique o sustituya e Indagar sobre las acciones
tomadas frente a los resultados obtenidos

Indagar sobre el permiso de emisiones atmosféricas
para casos en los que el laboratorio posea fuentes
fijas de emision de gases como: calderas, hornos
solicitar permiso de emisién dada por autoridad
competente.

El laboratorio realizé la captura de agua para la caracterizacion; sin
embargo, aun no cuenta con el informe y dispone de un certificado
emitido por el laboratorio Corcuencas, en el cual se indica que el
informe serd entregado el dia 04 de julio de 2025.

5.15

El laboratorio cuenta con plan de contingencias
para el manejo de residuos ante accidentes o
cualquier eventualidad como falta de contrato
para la recoleccién de residuos, falta de personal
para realizar la ruta sanitaria, falta de suministro
de bolsas acorde al cédigo de colores, entre|
otras.

El laboratorio debe documentar el plan de
contingencia para el manejo de residuos acorde a la|
normatividad vigente y con personal preparado para
su implementacién (decreto 1076:2015 o normatividad
que la modifique o sustituya)

El laboratorio dispone de un Plan de Contingencias para el manejo de
residuos, el cual se encuentra reglamentado en el numeral 4.1.3 del
documento interno LSP-MAN-GS-003 'Plan de Gestidn Integral de
Residuos Generados en Atencion en Salud y Otras Actividades
(PGIRASA)'

5.16

Las instalaciones del laboratorio disponen de
duchas, lavamanos y lavaojos, de facil acceso
para el personal, funcionales y con control de
funcionamiento. Si se usan medios para lavado
ojos (kit portatiles) deben estar vigentes 'y
disponibles.

Verificar la presencia del lavaocjos y la ducha de
emergencia de facil acceso, mantenimiento 'y
funcionamiento

Verificar registros de verificacion de funcionamiento
de la duchas y lavaojos.

El laboratorio dispone de duchas de emergencia y lavamanos
operativos y en funcionamiento, conforme se evidencia en el
formato LSP-FOR-IV-097, correspondiente a la revision
periddica de su operatividad.
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Incluye todas las actividades que el laboratorio debe realizar en el marco del Sistema de Vigilancia en Salud Publica y vigilancia y control sanitario.

EVALUACION
COD |TIPO REQUISITO MODO DE VERIFICACION c NG NA OBSERVACIONES PUNTAJE
N ' .
El coordlnadgr debe asegurar que los profegpnales El LSP realizo el analisis de cumplimiento de la
. del laboratorio conozcan sus responsabilidades - N
El personal del laboratorio conoce  sus N o . Resolucién 1646 de 2018 en el LSP Tolima
- N dentro del sistema de vigilancia normado referente a " " .
responsabilidades dentro de la red nacional de N . consolidado 2025 del LSP Tolima obteniendo un
N . . . la Red Nacional de Laboratorios: Decreto 780 de o . R . .
laboratorios, el sistema de vigilancia en salud . cumplimiento de 95.9% evidenciando el cumplimiento:
P L . o 2015 (contiene decreto 3518/2006 y el decreto 2323| 2 . : . L
publica y vigilancia y control sanitario y asegura L L Ademas, en la vigencia 2024 tenia cumplimiento de
frente a ceses voluntarios de actividades por de 2006), resolucién .1619 de 20.15' Resolucion 89,9%
6.1 A ) N Ny . 1646:2018 y anexo técnico y Resolucién 0561:2019. X T 3
diferentes  circunstancias  (adecuaciones  de,., - P P
. - Verificar analisis de brechas frente al anexo técnico . R, .
infraestructura, entre otras) la elaboracion e de la Resolucion 1646:2018 EI LSP realizo la socializacién al personal del sistema
implementacién de un plan de contingencia para la o . . " de vigilancia en salud publica y las responsabilidades
- L L Verificas la implementacion de planes de " " A L "
continuidad de las actividades misionales cuando se X ’ ; el dia 03 de abril de 2025; se verifica registro de
X contingencia cuando declaren cese voluntario de| N . X NP
requiera. - N . . asistencia y cuenta con el plan de contingencia cédigo
actividades por diferentes circunstancias
- p LSP- MAN-GS-006.
(adecuaciones de infraestructura).
Verificar la inscripcion y registro de pruebas de
El laboratorio se encuentra dando cumplimiento a la |interés en salud publica en el aplicativo Relab del EI LSP se encuentra inscrito y tiene registradas las
6.2 B |Resolucién 561:2019 emitida por el Ministerio de MSPS y la verificacién de la informacién reportada X pruebas de interés en salud publica en el aplicativo 2
Salud y Proteccién Social en el RELAB por los laboratorios de la Red, segin Relab.
competencia y area de influencia.
El coordinador debe asegurar que los profesionales|
del laboratorio conozcan e implementen los
lineamientos nacionales para adecuado abordaje de Se evidencia que el LSP realiza capacitacion en
. . ) ; los eventos de interés en salud publica segin las lineamientos relacionados con la vigilancia de eventos
El laboratorio conoce los lineamientos nacionales ) L S= ) ; P
3 - competencias definidas (protocolos de vigilancia, de interés en salud pubica.
vigentes de operacion y respuesta frente a eventos| " N . ; .
6.3 A R . - L ) guias de laboratorio, circulares, lineamientos de[ X 3
de interés en salud publica y vigilancia y control(¥_ . - B N . . . . "
o calidad y vigilancia por laboratorio, entre otros). Se revisa registro de asistencia y presentacion de la
sanitario. e : 4 ;
socializacién de la circular 012 Fiebre amari||a el 07 de
El coordinador debe asegurar la retroalimentacion de abril de 2025.
los cursos, talleres o eventos al personal del
laboratorio segtn aplique.
. . . Indagar con el responsable de vigilancia la
El laboratorio participa en la elaboracion de los| .5~ ., o i . . .
. . P L . - verificacion de envio de los resultados emitidos por| El LSP esta realizando el reporte diario de resultados
boletines epidemioldgicos remitiendo informacion de . . . X N : .
N L . el laboratorio con destino al area correspondiente del brote de fiebre amarilla con el cual el area
6.4 B [su competencia, o en publicaciones en conjunto con N i . " T X i h . 2
S . . |para la inclusién en los boletines epidemiol6gicos o encargada de la gobernacion realiza los informes
los responsables de vigilancia en salud publica, L " ) o
; ) publicaciones por el medio que la entidad territorial SITREP del evento.
salud ambiental y coordinadores de programas. . )
disponga para tal fin.
. - . . ._|Verificacién de la participacion del laboratorio en los EL LSP participa en la vigilancia centinela de IRAG y
El laboratorio participa en estudios de vigilancia . L . X - X L
. P . S estudios, formulacion de protocolos, vigilancial remite de forma semanal la informacién
6.5 A |epidemiolégica planteados por el nivel territorial o . N N y X " . L - . 3
; o o centinelas que el laboratorio de referencia, el area de correspondiente a la circulacion en el territorio de virus
nacional de acuerdo a prioridades en salud publica. |~ . . " o . N .
vigilancia o nivel territorial realiza. respiratorios (FluNet) al INS.
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HERRAMIENTA DE VERIFICACION DE ESTANDARES DE CALIDAD

Incluye todas las actividades que el laboratorio debe realizar en el marco del Sistema de Vigilancia en Salud Publica y vigilancia y control sanitario.

EVALUACION
COD |TIPO REQUISITO MODO DE VERIFICACION c NG NA OBSERVACIONES PUNTAJE

) - . . Indagar con el responsable de vigilancia si el Se evidencia la participacion activa del Subdirector y/o

El Laboratorio participa activamente en el Comité de L . S
. . . P . laboratorio siempre cuenta con un representante en Referente del Laboratorio de Salud Publica en los
6.6 B |Vigilancia Epidemiolégica  COVE Nacional, - - . . L X . . L 2
- . ) los comités de Vigilancia Epidemiolégica - COVE| COVES, respaldada por circulares oficiales emitidas
Departamental o Distrital segin su competencia. " - P
Nacional Departamental o Distrital. por la Secretaria de Salud.

El laboratorio cuenta con un proceso sistematico de EI LSP cuenta con el Procedimiento de comunicacién
informaciéon o comunicacién hacia el grupo de de gestion de la informacién LSPD al area de
vigilancia o autoridad competente y de acuerdo a|lndagar con el responsable de vigilancia si cuenta vigilancia epidemiolégica departamental cédigo LSP-
flujos de informacion dentro del sistema de vigilanciajcon un mecanismo de informacién y comunicacion PRO-AD-013.

6.7 A - X - N N X . L . - 3
en salud publica para la confirmacién de EISP y[sobre los resultados que emite el laboratorio con Se evidencia implementacién del procedimiento en los
vigilancia y control sanitario (Flujo de informacién:|relacion a los EISP y vigilancia y control sanitario reportes diarios de resultados del brote de fiebre
Articulo 2.8.8.1.2.8.Decreto 780 de 2016) de manera amarilla con el cual el &rea encargada de la
oportuna gobernacion.

El laboratorio hacg usg’de manera oportuna d?. los Los laboratorios deben tener claramente definida la
canales de comunicacion definidos para trasmitir la| L . - - s
N " X - P documentacién requerida (formatos, procedimiento) EI LSP cuenta con el Procedimiento de comunicacion
informacion sobre confirmaciéon o andlisis de los L . ” i - o .
. N " L ) para la transmisién de la informacién de los EISP y de gestion de la informacién LSPD al area de
6.8 A |eventos de interés en salud publica y vigilancia y| ..~ . - ) : X S . ) R - 3
P . vigilancia y control sanitario segun aplique, vigilancia epidemiolégica departamental cédigo LSP-
control sanitario hacia los responsables de la . ) o
A L - - asegurando siempre la confidencialidad de la PRO-AD-013.
Direcci6n Territorial de Salud o Instituto Nacional de|. » "
informacion remitida.
Salud.
I . Actualmente el LSP se encuentra ejecutando el
Indagar la participacion del laboratorio en los \ . )
. . . N L proyecto 'Fortalecimiento de los niveles de
El laboratorio gestiona y participa en proyectos de|proyectos o propuestas de investigacion que tenga . . B ) .
N N . N L bioseguridad y biocontencién del laboratorio de salud
investigacion en temas relacionados con los eventos|la Entidad Territorial de Salud o con otras P ’ s
6.9 A . . - o . T . e X publica del Tolima para la caracterizaciéon de 3
de interés en salud publica y vigilancia y control|instituciones del nivel municipal, departamental, 3 . R
o ) ; ) . microorganismos de alto riesgo enmarcado en la
sanitario nacional o internacional en lo relacionado con temas . ; P~
. . - P vigilancia en salud publica del departamento del
de interés en salud publica y control sanitario. .
Tolima
EI LSP presenta un cumplimiento en el indicador de
gestion técnica de "Estandares de Calidad" del 82,9%
para el afio 2024.
. P Cuenta con un cronograma de visitas de verificacién
Verificar que la institucion tenga claro el . h .
R, I . L A . de estandares de calidad resolucién 1619 de 2015
La institucién cuenta con planificacién y seguimiento|procedimiento de aplicacién de estandares de . ~
. . . . . SRR para ejecutar en el afio 2025, con una base de datos
para la verificacion de estandares de calidad en|calidad, cuente con las listas de verificacion vigentes . . N .
P o " . ] S visitas de estandares de calidad resolucién 1619 de
6.10 A [salud plblica a su red departamental o distrital,|del INS, asi como la programacién y ejecucién de| X . - 3
L ) " L . X 2015 Cédigo LSP-FOR-GA-027 y un consolidad de
acorde a la normatividad vigente (Resolucion 1619|visitas de estandares de calidad a su red .
- . redes actualizado.
de 2015) departamental o distrital acorde a lo estipulado en la
resolucién 1619 de 2015. Actualmente tienen una cobertura del 100% de visita
inicial a sus laboratorios de la red con sus respectivos
seguimiento, y tienen programadas visitas de
mantemientos y cumplimentos; adicional estan
2 de priorizando visitas por fiebre amarilla.
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Incluye todas las actividades que el laboratorio debe realizar en el marco del Sistema de Vigilancia en Salud Publica y vigilancia y control sanitario.

EVALUACION
COD |TIPO REQUISITO MODO DE VERIFICACION c NG NA OBSERVACIONES PUNTAJE
) - A través de la verificacion del documento o EI LSP cuenta con un censo de la red departamental
El laboratorio administra adecuadamente el censo S . X ) -
X L . procedimiento para el levantamiento de informacion de laboratorios.
de los laboratorios publicos y privados, para la| ) . S
) L " de los laboratorios Nacionales o de la jurisdiccién
6.11 A [planeaci6on de actividades, control de calidad, . X P . . P 3
. N s - N correspondiente. Actualmente estan inscritos 112 laboratorios clinicos
estandares de calidad y emisién de lineamientos § . ” ” ” N
A través de la implementacién de la Resolucién con EISP y verificados 99 y laboratorios de aguas 7
departamentales. X o
0561:2019 verificados.
El Laboratorio cuenta con la pagina web de la
secretaria de salud del LSP donde encuentran
directrices y formatos para el envié de las EEDIy
realizaron socializacion a la red en las capacitaciones
del 2025-05 -20,21 y 22.
EI LSP realiza EEDI para los EISP de las areas de
El laboratorio realiza a los laboratorios de su area de|Para los laboratorios de salud publica es importante 852;??:’ tuberculosis, microbiologia, parasitologia y
influencia pruebas de Evaluacién Externa Directa e|garantizar la competencia técnica de los laboratorios gla.
6.12 A |Indirecta del Desempefio (EEDD/EEID) acorde a|de su é&rea de influencia, deben contar con| x . - o . 3
- L PN . o El &rea de Hemovigilancia e infecciosas cuentan con
una  programacion, seguimiento y  analisis|lineamientos y procedimientos. » P
: programacion y seguimiento mes a mes para el
respectivo. . . .
cumplimiento del envio de muestras y realizan un
informe anual tanto del desempefio como de los
resultados.
Para la vigilancia de hipotiroidismo congénito se
cuentan con programaciéon mensual EEID para los
laboratorios de la red que procesan este tipo de
muestra, con su respectivo seguimiento.
El laboratorio ofrece capacitaciones y/o talleres en EI LSP cuenta con el formato Plan anual de
. . p - ylo tal 5 capacitaciones cédigo LSP/FOR/ CA/005.
temas de interés en salud publica y vigilancia y . L .
L } . Verificar la programacién anual para los laboratorios
control sanitario, referencia y contra referencia a los ) - ) A - .
6.13 A N . de la red y su correspondiente seguimiento X Realizo el taller de actualizacion de la vigilancia por 3
laboratorios que pertenecen a la Red en su area de " . . N
. . - L laboratorio de eventos de interés en salud publica el
influencia, acorde a una programacion, seguimiento - N . .
L N 19 de mayo de 2025, se revisan listados de asistencia
y analisis respectivo. B -
y apropiacion de conocimiento.
El LSP cuenta con el Manual y programa de reactivo y
Los laboratorios deben enviar informacién sobre los tecnovigilancia cédigo LSP-MAN-IV-007 y con el
efectos indeseados no descritos o desconocidos formato Verificacién reporte farmaco reactivo y
. " . . . relacionados con el uso de reactivos de diagnéstico tecnovigilancia cédigo LSP-FOR-IV-035 donde se
El laboratorio realiza reactivo-vigilancia de acuerdo a|. = . : ’ o
6.14 C = N in vitro. X evidencia la revision semanal de reportes de 1
la normatividad vigente y reporta sus hallazgos. P . - . . X N .
Deben contar minimo con: un responsable, la| farmacovigilancia, tecnovigilancia y reactivovigilancia.
inscripcién, manual y reportes segln periodicidad
definida. La persona responsable es la Claudia Mercedes
Goémez.

3de4




La salud
es de todos

Minsalic

(s rniai]
Tl

Macii
SALUL

HERRAMIENTA DE VERIFICACION DE ESTANDARES DE CALIDAD

Incluye todas las actividades que el laboratorio debe realizar en el marco del Sistema de Vigilancia en Salud Publica y vigilancia y control sanitario.

EVALUACION
COD |TIPO REQUISITO MODO DE VERIFICACION c NG NA OBSERVACIONES PUNTAJE
EIl LSP cuenta con el procedimiento asistencia técnica,
seguimiento a la red departamental de laboratorios y
El laboratorio realiza asistencia técnica y asesoria|El laboratorio debe verificar el procedimiento de alared d? sangre COdlgp.ITSP'PRO'N'.OOA!y(.:On el
directa a los laboratorios que pertenecen a la Red|asistencia técnica para los laboratorios publicos Y| formato VIS'Fa de supervision yaslstenCIa técnica
6.15 A . . . . . N . . X eventos de interes en salud publica LSP- FOR-CA-001 3
en su é&rea de influencia, acorde a wunalprivados de su &rea de influencia. Segin su N P .
- L s ) ; » . y tienen programado iniciar presenciales para el
programacion, seguimiento y analisis respectivo. competencia y evaluacion realizada.
segundo semestre.
Ademas, realizan programacion a solicitud de los
laboratorios de la red una vez al mes.
. " . . . . . . Aungue el laboratorio realiza andlisis rutinario
El laboratorio realiza las pruebas fisicoquimicas|Verificar que el laboratorio realice los parametros| . 3
N = . X c . - conforme en concordancia con sus funciones
requeridas por la normatividad vigente (Articulo 24 y|minimos establecidos en la resolucién 2115 de 2007 . L -
- . . o X N L P misionales, dando cumplimiento a los requerimientos
6.16 A |25 de la resolucién 2115 de 2007) para la vigilancialpara la vigilancia de la calidad fisicoquimica en| x N . . 3
. | ; - establecidos por la resolucién 2115, atin hay
de la calidad del agua para consumo humano asilaguas para consumo humano seglin poblacion L . P d
) o . . deficiencias en el diagnéstico del mapa de riesgos del
como también las definidas en el mapa de riesgos. |atendida. 9
Departamento del Tolima
El laboratorio realiza de manera rutinaria la vigilancia de
El laboratorio realiza las pruebas microbiol6gicas|Verificar que el laboratorio realice los parametros coliformes totales y fecales.
requeridas por la normatividad vigente (Articulo 24 y|minimos establecidos en la resolucién 2115 de 2007
6.17 A |25 de la resolucién 2115 de 2007) para la vigilancia|para la vigilancia de la calidad microbiolégica en| x Sin embargo, es importante consolidar el mapa de riesgos 3
de la calidad del agua para consumo humano asifaguas para consumo humano segun poblacién microbioldgico para aguas de consumo humano
como también las definidas en mapa de riesgo. atendida.
Se recomienda realizar el mapa de riesgo departamental
La Entidad Territorial de Salud reporta| :;erilgg 2’ deqToes ;iéli:;sre;iigfjis ZZ?;EZ?{S{??; g Se evidencia un incumplimiento en el indicador de
oportunamente al SIVILAB (Modulo SIVICAP) los| 9 . L . notificacién oportuna en el sistema SIVICAP,
6.18 B - } ’ resolucién 2115 de 2007 para la vigilancia de la X ’ S . 0
datos de la vigilancia de la calidad del agua para| " - L - P registrando un cumplimiento del 18% para el primer
o . calidad microbiolégica y fisicoquimica en aguas para . ~
consumo humano acorde a la normatividad vigente. ; L . trimestre del afio 2025.
consumo humano segun poblacién atendida

4ded




[ RN FRRIN T
o i aii
mapm

L Jg

COMNCEPTO DE LA APLMCACION DE LA HERRARSIENTA OE ESTANDARES ¥ COMPROMISOS ADGLUIRIDAS POR EL LSP

PORCENTAIE | B 3%
PUNTOS ADICIONALES Acreditaciin do ensayos ISO/IEC 17026 | cumpce |
PUNTAIE FinaL | 90,3%
OBSERVACKINES | FORTALEZAS, HALLAZGOS)
FORTALEZAS:

El laborilsde cusnta con un squipe de frabajo que demissstn alfa comprombso, dsposicdn colabortia ¥ SEtida ghe perienencia hacls B irssfucion. La
calidnd harmana del personal se raflegs an b adecuada comsnicacion intema, ef frabajo an squipa 7 8l smbisnbs kel peritivie, b cunl santriboyge de manos
significativa al cumplimionto do les ahjetives mesicaades dal laboriorio

Ei labamicrio cuenis con wnd infrasstruchura adecuads, cen PGS fisicos bien distribdos ¢ adapades a loes mouerimiearmios demican ¥ o, I g
Taciin ol desamoilo olichnib ¥ sequrmn de b 0ckidades,

Hao evidenca una adecusds orepenizacidn fusional de e dress, pon delisilecian clarn de zonas limpian, suciss y criticas, b giss bvarece ol s apersibe
El lahoeatons cuonts e um popuipa profesionsd y lecnica debedaments calficads, con formanitn e addmics peringnic § axpinienca en 25 dross o8 sndiiiz
fiscoquimico, microkislégice y siencidn a porsanes,

HALLAZGOS: (FRENTE A LOS HALLAZGOS EN ESTE ESPACIO CONSIGNADOS SE DEBE LEVANTAR PLAM DE ACCIGN)

1, CRGANIZACIIN ¥ GESTHON

1%, Ellaboratono no cumple con kos tiempas de retencian documental establecidos en ias tablas de refencicn daciumeditlal vigentes de acusrdn
con |6 Resplucicon 0835 de 2017

TAT. Auncise el LE* de Tolima, tienen metodologias verficadas para o Sma oe Telco-quimics da aguas, duranie la visita se encontra que pars
ol draa de alencion a humanos &g liene verficada un soby prssayo del microbiologia para ta idenfficasian de miSroGrganisma poer VITER, as
impartante avanear y aumantar ol piameno de tondcas varficsdss pars el drea de glopsion a hiEmanas,

1.22. El labarafaria presenta desviaciones en b aplicacian del procedimiento para ls gmigicn y entroga de informes de resultados, ko cual afecta
la trazabilidad ¥ control del proceso.

3 INFRAESTRLUCTURA ¥ DOTACION

JA. Mo se cuenta coi una caracherizaciin de dreas gue establerca los imiles de condral ambiental, ko coal impite gerantizar las condisiones
|requeridas para los epiipos, reactreos, insumos y muetodobaglas, asi cormo realizar andlisis @ inlormes asociados,

3.10. Mo se ha implomantado ef Sistema Globalmente Armonizato {SGA) para ol almacenamiosie de suskneiss guimicis, al no considerarse la
matriz de incompatibdidad seqdn los pictogramas de peligro, io que mpresenta una dosviaciin narmativa ¥ un riesgo polencial en su gesticn,

4. REFERENCIA Y CONTRARREFERENCIA
4.4 El laboratonio no ejecula ce manera adecuada & [rarabifcdad de las musElrEs, evidencizndo aurencia de codificacitn inlema, datas
prmarios y uao de formatos irslitucionales.
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CONCEPTO DE LA APLICACKON DE LA HERRAMEENTA DE ESTANDARES ¥ COMPROMISNE ADOLHRIDOS POR EL L5P

5. BIDEEGURIDAD Y MANEJD DE RESIDUOS

5.8 El lsboratorio mo reallza ol pretratamiento in sity de los rmsidecs antes de su almacenamiento o disposician final

B.70. Bl asquama de la ruta sanitasia impleeentads por of aborataria no cartempla de forma clara la dellnicién mi ol manejo do los residuas
liguiides generadas.

5.11. El uata central de acopio de residuss no cuenta con wna bascula ni con un ririgemdor pare o smacensmisnto temporal de reskducs
andtceno-patalegicos, o gus imits =l cumplemiento de la narmalfsdad wigento,

5.12. El laboratenia no garsntiza of adecuade eatiquetado & ideneificacion di residuos, lo que afecta & cormecta clasifcacian y mangjo confarms &
los lneamiontos de binseguideed,

FRIDRITARID
&, Lo Eriidad Territorial do Salud presenta un Bags dumplimienta on b nobiflcecsn oporuns de ko datos ds vigancis oo la calicas tal agua me ol sistema
CAR,

[cERILIDADES:

1.5, S dobe fonalscer el srguimionio y ankksis mensusl & lop indicadorts oo aealion, meluyandn bos poriodos n ks gue no 80 cuerts con personal
saignato [somo el primes iesesine del %00, con ol in de idemifizar sndonclas, iomar deciion s oparfuras y definir acdlones S mess
1.8 Aussue 0l LEP de Tolima, Sanen sstodalogias weriScats pars o dna de fisico-geimico de sguas, durants s vissa oo encontrd que gar o deea da

15 & humanas s Enno wrifieads un soio sneayo Sel microbiologia pars ks idenidicackin do micreonganlme par WTEK, sa impertanio AVAREE
umenkar & ndmors de bcnicas woerifcadas pam ol kma de sioncicn 2 husanos.
-2, So dabr fortalecer el Sanmito de link oo choguees o Pojas S vida, con of fin 00 POTEEbEeEr il mgarzicin de vertficacids 46l cismplimienio de jow equisiios
inimos eatablecidos para o prolesional designado para la cjecucitn de las act dades gl labovatonio.
.11, 5 dabe mplsmentar o proces o definido par vl L5F de acompafismionts y seguamiento 3l personal que ingreds, con o fin de verfioar su idonaidad y
compeiencian en ks dooas anignadas
15.Ei labnrmtonio doted basear alismativas que spiimicen lis consiciones do almaconanianis de les Bminas recibidas. oviando su diftusiare y anegurands su
trazabididad, con of Ain de garantiear la idegridad do las laminas eesdanme a los roqusiios esiablecibos.
392 €l labevaiorio dobm szegurar la disponibiidad oporiuna de esfuckas para ol diagrasticn de desges, priofizande su sdquiscitn pem garanize of
presneamionts de lis usatras pendienes y ol cumplimionin de sus actividadis missesales corformae = ka Resolucin 1848 de 3076,
5.1, Bn debe aeagumr que o parsonal ded Isboraiono ineluido parscral d apoyo i ausiliar de survicics geneewles, cursis com ol REgUaSS 98 wecwracion
complols Sigim of andlisis do rasges d lo gus esti oxpuesto, oan e fin de garantizar b projcocioa dal irabajesar v ol cumplimisnts da la latamlenos de
pigangundad.
4.3, S caba asoguras que ol Isbarsioro deponga oe lea K8 antidormmes para las Greas e aets lo mguinna,
H.18 y 6,17, El laboratorio debe dsvtalscnr ol disgndstion dod fispe de desgos del dopariamonte dol Telima, con o fn e frtalooer B wigianzia ndinaria dp fas
Ill'dlhﬂ liskequiricas y microblldgicis del dgus per conguma homana.

CONCEPTO FINAL
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CONCEPTD DE LA APLICACION DE LA HERRAMIENTA DE ESTANDARES Y COMPROMIS0S ADCUERI0S5 POR EL LS8

[CIEARE TEMPORAL DE AREA I:m[f_ﬂ drea 7

Inmurasensioga atamnoioga

Parasitalaga ISt rabiciogion de sgua pocable
Micohiacieriag Fisicaguirsico de agus pofable
Migroleniogla clinica Bialogla molecalas
Crtohistopatalogia

O JCaat?

SUEPENRCN DE METOROLOEIN

Euil mitodologis [s] ?, |Escribir ta metedologi coma la tene documesada el boratorio o comn o decars = Babricante on casa de no estar
uoumeriadas|

REOTIFPCACION MEDADA SANITARNA A AUTORIDAD COMPETINTE

O APLECA -m APLICA

Identiligue 3 sipuacsn a la gue aplic:

Calificacion menor &l 20% en @l segunilo sepeimiento realzada. E

Otra Cual?
COMPROMISDS ENTIDAD TERRITORIAL DE SALUD o
COMPEDMERD AESPONSABIFE FECHA DE ENTREGA
enerar plan de megpramiento gue permda y meiigacios de b hallacges =nla Eecrataria de Spbed Departamental 20T ranEs
Fﬂll“txlﬂ"- i umplimiento de estandares de ¢afidad en salud puehblica Laboratar di Salud Piblca
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COMCIPTE DE LA APLICACION BE LA HERRAMIENTA DE ESTANDARES ¥ DOMPROMISOS ADOUIREDOS POR EL LSP

COMPROMISGS INSTITUTO NACIONAL DE SALUD

COMPHOMIS RESPONSABLE FECHA PROYECTADA
Realzar seguimiento a ks compromiisos genesados S-SR 0082005
En constancia firman: T
NOMBRE CARGOMENTIDAD

B LA O Baiming Aieera

Sudlirusctor de L5

Irgaid Ly harias Rargén

EeLneiania da sk

Belary Lzrena Sepurs SEa

Frofe s pnal Unaemiarnio - 4%

Socathian Josi: a e Mavamg Curiratnia- 143 __:...Ld_ i e
N
adudy AnglRos Yaltrena Arias Frofetiondl Uninirsdalks i8NS H..,"f ,"! L& .'l L [To,
A biine Saosio Durerdoven, oiod Hiobws, Sarva A Moot

Aded






