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RESUMEN

Verificar en el servicio de laboratorio clinico de investigacién, perteneciente a la
Universidad Cooperativa de Colombia Sede Pasto, el cumplimiento de las
condiciones tecnoldgicas y cientificas del Sistema Unico de Habilitacion para
prestadores de servicios de Salud definidas en la Resolucién 2003 de 2014.

Utilizando como materiales de verificacion: ElI cronograma de plan de
mantenimiento, reporte de servicio de mantenimiento, guias de manejo de equipo,
hoja de equipo biomédico, protocolo de mantenimiento preventivo planificado,
registro de mantenimiento correctivo, programa de tecno vigilancia, formato de
reporte de evento- incidente adverso con dispositivos médicos.

Materiales que fueron suministrados por la Universidad Cooperativa de Colombia
Sede Pasto, con los cuales se utiliza como metodologia: la realizacién de una
auditoria de verificacion mediante listas de chequeo, realizando inspeccion visual
de la aplicacién de los estandares y sus criterios in situ, y de documentacion
relacionada con el objeto auditado, verificando el estado de los elementos de
bioseguridad, manejo de protocolo en el mantenimiento, uso del equipo biomédico,
infraestructura, gestion ambiental y pghirs y depésito de residuos, teniendo en
cuenta el programa de tecno vigilancia dentro del portafolio de servicio de los
laboratorios de la universidad, de lo cual se obtuvo como resultado:

Debilidades:

¢ No existen protocolos de mantenimiento preventivo por equipo puesto que la
direccién nacional no los tiene establecidos, aunque el proveedor del servicio
entrega unas rutinas, estas no estan adheridas al sistema de gestién de
calidad de la universidad.

e Ellaboratorio no cuenta con sala de espera, ni recepcion de muestras debido a
gue existe un banco de muestras y no hay atencién a pacientes.

e Los dispositivos médicos de uso humano requeridos para la prestacion de los
servicios de salud que ofrece, no cuentan con soporte documental que asegure
la verificacion y seguimiento de la siguiente informacion: descripcion, marca del
dispositivo, serie (cuando aplique), presentacién comercial, registro sanitario
vigente expedido por el INVIMA o permiso de comercializacién, clasificacion
del riesgo (informacién consignada en el registro sanitario o permiso de
comercializacién) y vida (til si aplica.

e El programa de tecno vigilancia de la institucion no se encuentra registrado
ante el INVIMA y es porque el servicio no se encuentra habilitado.

e La institucion no realiza actividades de capacitacion a los funcionarios
relacionados con los dispositivos y equipos médicos o0 cuenta con otro
programa de actividades de promocion y difusién del programa



Los coordinadores del area no aseguran el correcto uso, desempefio y calidad
de los reactivos.

No cuenta con un programa de seguridad del paciente que provea una
adecuada caja de herramientas, para la identificacion y gestion de eventos
adversos, que incluya como minimo: a. planeacion estratégica de la seguridad:
existe una politica formal de seguridad del paciente acorde a los lineamientos
para la implementacion de la politica de seguridad del paciente en la republica
de Colombia. existe un referente y/o un equipo institucional para la gestién de
la seguridad de pacientes, asignado por el representante legal, aunque el
servicio no esta habilitado.

Fortalezas:

La institucion cuenta formalmente suscritos convenios docencia servicio o
documento formal donde se define los lineamientos de la relacién docencia —
servicio, y cuenta con procedimientos para la supervision de personal en
entrenamiento.

El talento humano en salud, cuenta con la autorizacibn expedida por la
autoridad competente, para ejercer la profesiéon u ocupacion.

Aplica protocolos de bioseguridad para manejo de residuos.

Realiza auditorias internas.

Realiza interventorias externas.

Gestibn externa. empresa servicio especial de aseo (gestor residuos
peligrosos).

La institucién cuenta con procedimientos, guias o manuales que orientan la
medicién, andlisis y acciones de mejora para:

1. Educar al personal asistencial y a los visitantes en temas relacionados con la
prevencion de las infecciones asociadas al cuidado de la salud, segun el riesgo.

2. La aplicacion de precauciones de aislamiento universales.

3. Normas de bioseguridad en los servicios, con especificaciones de elementos y
barreras de proteccion, segun cada uno de los servicios y el riesgo identificado.

4. Uso y rehuso de dispositivos médicos.

5. Manejo y gestion integral de los residuos generados en la atencion de salud y
otras actividades. 6. asepsia y antisepsia en relacién con: planta fisica, equipo de
salud, el paciente, instrumental y equipos.



Basandose en los resultados obtenidos de la auditoria realizada al servicio de
laboratorio de la Universidad Cooperativa de Colombia se pudo concluir:

1.

2.

Que el servicio de laboratorio de la Universidad Cooperativa de Colombia Sede
Pasto, funciona con los requisitos minimos para la prestacion del servicio.

Se requiere implementar inmediatamente patrones para verificacion de
parametros para realizar ajustes necesarios a los equipos.

No se da la importancia suficiente a la evaluacion de desempefio de los
encargados de mantenimiento.

Falta mayor compromiso en la socializacion, implementacién y control en el
uso de elementos de seguridad.



ABSTRACT

Check in service clinical research laboratory, belonging to the Cooperative
University of Colombia Pasto, compliance with technological and scientific
conditions of the Single System Enabling health care providers defined by
Resolution 2003 of 2014.

Using such materials verification: the schedule maintenance plan, report
maintenance, equipment management guidelines, sheet biomedical equipment,
planned preventative maintenance protocol, corrective maintenance record, techno
surveillance program, and report format event- untoward incidents with medical
devices.

Materials were provided by the Cooperative University of Colombia Pasto, with
which it is used as a methodology: conducting a verification audit by checklists,
performing visual inspection of the implementation of standards and site criteria,
and documentation relating to the audited object, checking the state of the
elements of biosafety protocol handling maintenance, use of biomedical
equipment, infrastructure, environmental management and pghirs and storage of
waste, taking into account the techno surveillance program within portfolio service
laboratories in the university, which was obtained as a result:

Weaknesses:

* There are no protocols for preventive maintenance team since the national
leadership has not established, but the service provider delivery routines, these are
not adhered to the quality management system of the university.

» The laboratory has no waiting room or reception of signs because there is a bank
of samples and no patient care.

* Medical devices for human use required for the provision of health services
offered, do not have supporting documentation to ensure the verification and
monitoring of the following information: description, device brand, series (if
applicable), commercial presentation, existing health registration issued by the
INVIMA or permission marketing, risk classification (information contained in the
medical record or marketing permit) if applicable and useful life.

* Program monitoring techno institution is not registered with the INVIMA and
because the service is not enabled.



* The institution does not engage in training for officials relating to medical devices
and equipment or other program offers advocacy and outreach program.

» Area coordinators do not ensure the correct use, performance and quality of the
reagents.

» Does not have a patient safety program that provides adequate toolbox for the
identification and management of adverse events, including at least: a strategic
security planning: There is a formal policy of patient safety according to the
guidelines for the implementation of the policy of patient safety in the Republic of
Colombia. There is a reference and / or institutional team to manage the safety of
patients, appointed by the legal representative, although the service is not enabled.

Strengths:
* The institution has signed agreements formally teaching service or formal
document where teaching guidelines defined relationship - service, and has

procedures for monitoring staff training.

* The human resources in health, has the authorization by the competent authority,
to exercise the profession or occupation.

» Apply biosecurity protocols for waste management.
e Conducts internal audits.
» Conducts external interventorias.

» External management. Special cleaning service company (hazardous waste
manager)

» The institution has procedures, guidelines or manuals to guide the measurement,
analysis and improvement actions to:

1. Educate caregivers and visitors on issues related to the prevention of associated
health care infections, according to the risk.

2. Applying Isolation precautions universals.

3. Biosafety standards in services, with specification of elements and guardrails, as
each of the services and the identified risk.

4. Use and reuse of medical devices.



5. Management and integrated management of waste generated in health care and
other activities.

5. Aseptic and antiseptic with respect to: physical plant, equipment, health,
patient, instruments and equipment.

Based on the results of the audit conducted laboratory serving the Cooperative

University of Colombia it was concluded:

1. The laboratory service of the Cooperative University of Colombia Pasto,
works with the minimum requirements for the service.

2. It requires employers to immediately implement verification of parameters for
the equipment necessary adjustments.

3. Sufficient importance to performance evaluation maintainers is not given.

4. Greater involvement in socialization, implementation and control of the use of
security elements missing.



INTRODUCCION

La Universidad Cooperativa de Colombia, reconoce la importancia de la calidad
en el laboratorio clinico para el cumplimiento de sus procesos misionales de
Formacion, Extension, Proyeccion Social, Investigacion y Generacion del
Conocimiento.

Teniendo en cuenta que la calidad en este servicio se encuentra unida al grado de
confianza que tienen los usuario y a la capacidad de responder por los resultados
de sus actividades, se propone en este trabajo realizar una verificacion del estado
actual de los servicios del laboratorio clinico de investigacidn, perteneciente a la
Universidad Cooperativa de Colombia, Sede Pasto, en relacion con el
cumplimiento de las condiciones tecnoldgicas y cientificas del sistema Unico de
habilitacién para prestadores de servicios de salud definidas en la Resolucién
2003 de 2014.

Este ejercicio evaluativo tiene como finalidad la identificacion de problemas de
calidad y la propuestas de las acciones de mejora correspondientes, orientadas a
Su intervencion, para que asi pueda habilitarse el servicio de laboratorio clinico
ante el Instituto Departamental de Salud de Narifio, y extender la atencidén de los
mismos, ya sea con fines académicos y comerciales.



1. FORMULACION DEL PROBLEMA

1.1 Planteamiento del problema

El sistema universitario colombiano al igual que las instituciones de educacién
superior a nivel mundial, estan redefiniendo su rol en un mundo que se
transforman a velocidades impensadas. El pasado es historia, el futuro un
escenario incierto en el cual es imperativo crear las condiciones para una nueva
sociedad que ya se avizora, pero aln en proceso permanente de construccion.

Es en este entorno desde donde hay que construir una universidad del
conocimiento para una sociedad del conocimiento. En este caso la Universidad
Cooperativa de Colombia Sede Pasto, universidad de caracter privada, que en pro
de la excelencia de la educacion de la poblaciéon estudiantil del sur occidente
colombiano, ha venido desarrollando programas académicos y los ha dotado con
adecuados ambientes practicos de aprendizaje”(1), ya sean en un espacio fisico o
virtual disefiado para que de manera experimental y controlada el estudiante
confronte, aplique o genere conocimiento en un escenario similar o modelado a su
ejercicio profesional.

Dentro de estos espacios se encuentra el laboratorio clinico de investigacion en
donde se realizan ensayos clinicos y a pesar de ser de caracter académico, bien
podria funcionar como una institucién prestadora de servicios de salud gracias a la
tecnologia con la que cuenta; claro estd, cumpliendo primero con la normatividad
gue establece los estandares minimos de calidad y de esta manera obteniendo el
aval del Ente Territorial Departamental para poder ofertar éste servicio de salud a
terceros.

A partir de lo anterior se evidencia claramente la necesidad de que el laboratorio
clinico de investigacioén de la Universidad Cooperativa de Colombia cumpla con los
lineamientos de la normatividad que regula el Sistema Unico de habilitacién para
prestadores de servicios de salud y de esta manera pueda declarar éste servicio
ante el Instituto Departamental de Salud de Narifio (IDSN) con el fin de poderlo
ofertar con fines académicos y comerciales.

Por tal razon se considera pertinente realizar una verificacion del estado actual del
laboratorio clinico de investigacion, perteneciente a la Universidad Cooperativa de
Colombia Sede Pasto, con el fin de verificar el cumplimiento de las condiciones
tecnologicas y cientificas del sistema Unico de habilitacion para prestadores de
servicios de salud definidas en la Resolucién 2003 de 2014.(2)

2



1.2 Justificacion del problema

La Universidad Cooperativa de Colombia, reconoce la importancia de velar por la
calidad en el laboratorio clinico de investigacién para el cumplimiento de sus
procesos misionales de formacién, extension y proyeccion social, investigacion y
generacion del conocimiento; entendiendo que la calidad en la prestacion del
servicio se encuentra unida al grado de confianza que tienen los usuarios o
clientes de los laboratorios y a la capacidad de responder por los resultados de
sus actividades.

Para ello se propone en este trabajo realizar un diagnéstico del estado actual del
laboratorio clinico de investigacion de la Universidad Cooperativa de Colombia con
el fin de verificar el grado de cumplimiento de las condiciones tecnolégicas y
cientificas del sistema unico de habilitacion para prestadores de servicios de salud
definidas en la Resolucién 2003 de 2014, y proponer acciones de mejora para
intervenir las oportunidades de mejora identificadas.

1.3 Pregunta de investigacion

¢ El laboratorio clinico de investigacion de la Universidad Cooperativa de Colombia
Sede Pasto, cumple con los estandares de capacidad tecnoldgica y cientifica del
Sistema Unico de Habilitacion para prestadores de servicios de salud definidos en
la Resolucion 2003 de 20147



2. OBJETIVOS

2.1 Objetivo general

Verificar en el servicio de laboratorio clinico de investigacién, perteneciente a la
Universidad Cooperativa de Colombia Sede Pasto, el cumplimiento de las
condiciones tecnoldgicas y cientificas del Sistema Unico de Habilitacion para
prestadores de servicios de Salud definidas en la Resolucién 2003 de 2014.

2.2 Objetivos especificos

Disefar un plan de auditoria y las herramientas requeridas para evaluar en
el servicio de laboratorio clinico de investigacion de baja complejidad de la
Universidad Cooperativa de Colombia Sede Pasto, el cumplimiento de las
condiciones tecnoldgicas y cientificas del sistema Unico de habilitacion,
definidas en la resolucion 2003 de 2014.

Identificar los criterios de capacidad tecnoldgica y cientifica que no se
cumplen en el servicio de laboratorio clinico de investigacion de baja
complejidad de la Universidad Cooperativa de Colombia Sede Pasto y
disefiar un plan de mejora para su intervencion.

Generar las recomendaciones necesarias orientadas a la intervencion de
los incumplimientos identificados en el servicio de laboratorio clinico de
investigacion de la Universidad cooperativa de Colombia Sede Pasto, en
relacion con las condiciones de capacidad tecnoldgica del sistema Unico de
habilitacién de prestadores de servicios de salud.



3. MARCO TEORICO

3.1 Marco juridico

Para tener una mayor claridad de la resolucion 2003 de 2014 se cita la resolucién
con los articulos 1, 2 y 4 los cuales son aplicables a este proyecto, teniendo en
cuenta que el objetivo de este trabajo es verificar en el servicio de laboratorio
clinico de investigacion, perteneciente a la Universidad Cooperativa de Colombia
Sede Pasto, el cumplimiento de las condiciones tecnoldgicas y cientificas del
Sistema Unico de Habilitacion para prestadores de servicios de Salud definidas en
la Resoluciéon 2003 de 2014.

3.1.2 Resolucion 2003 de 2014, por la cual se definen los procedimientos y
condiciones de inscripcién de los Prestadores de Servicios de Salud y de
habilitacion de servicios de salud y se adopta el manual de Inscripcion de
Prestadores y Habilitacion de Servicios de Salud que hace parte integral de
la presente resolucién.

Para la expedicion de esta Resolucion 2003 de 2014, el Ministerio de Salud y
Proteccion Social tuvo en cuenta que de acuerdo con lo previsto en el paragrafo 1°
del articulo 4° del Decreto 1011 de 2006, el Ministerio de Proteccion Social, hoy
Ministerio de Salud y Proteccion Social, debe ajustar periodicamente y de manera
progresiva los estdndares que hacen parte de los diversos componentes del
Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad de la Atencion de Salud.

Asi mismo, que en concordancia con lo anterior y en cumplimiento de la obligacion
de ajustar periddicamente y de manera progresiva los estandares que hacen parte
de los componentes del Sistema Unico de Habilitacion del Sistema Obligatorio de
Garantia de Calidad de la Atencion de Salud, se hace necesario ajustar, definir y
establecer los procedimientos y condiciones de inscripcion de los Prestadores de
Servicios de Salud y habilitacion de servicios de salud, asi como adoptar el
correspondiente Manual. (3)

Con la expedicion de la Resolucion 2003 de 2014, el Ministerio de Salud y
Proteccion Social actualizdé las normas de habilitacién de los servicios de salud
gue deberan aplicar los prestadores de servicios de salud.



Articulo 1.
Objeto.

La presente resolucion tiene por objeto definir los procedimientos y condiciones de
inscripcion de los Prestadores de Servicios de Salud y de habilitacion de servicios
de salud, asi como adoptar el Manual de Inscripcion de Prestadores y Habilitacion
de Servicios de Salud que hace parte integral de la presente resolucion.

Articulo 2.
Campo de aplicacion.
La presente resolucion aplica a:

2.1. Las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud.

2.2. Los Profesionales Independientes de Salud.

2.3. Los Servicios de Transporte Especial de Pacientes.

2.4. Las entidades con objeto social diferente a la prestacién de servicios de salud,
gue por requerimientos propios de su actividad, brinden de manera exclusiva
servicios de baja complejidad y consulta especializada, que no incluyan servicios de
hospitalizacién ni quirargicos.

2.5. Las Entidades Departamentales y Distritales de Salud, en lo de su competencia.

Paragrafo.

La presente resolucion, asi como el manual aqui adoptado, no establecen
competencias para el talento humano, dado que las mismas se encuentran
reguladas en el marco legal correspondiente.

Articulo 4.
Inscripcion y habilitacion.

Todo prestador de servicios de salud debe estar inscrito en el Registro Especial de
Prestadores de Servicios de Salud (REPS) y tener al menos un servicio habilitado.
La inscripcion y habilitacion debe realizarse en los términos establecidos en el
Manual de Inscripcion de Prestadores de Servicios de Salud y Habilitacion de
Servicios de Salud adoptado con la presente resolucion. (3)

Se toma esta resolucion como referente en este trabajo ya que son los
reglamentos estipulados en las condiciones de inscripcién de los Prestadores de
Servicios de Salud y de habilitacion de servicios de salud en Colombia por la cual
se definen los procedimientos que regulan el campo de aplicacion, ya que el
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laboratorio de la Universidad Cooperativa puede ser habilitado para brindar un
servicio como identidad independiente de salud, teniendo en cuenta el Manual de
Inscripcion y Habilitacion de Prestadores de Salud.(3)

3.2 Marco conceptual

3.2.1 Atencién en salud

El Sistema de Garantia de Calidad en Colombia define la atencion en salud
como el conjunto de servicios que se prestan al usuario en el marco de los
procesos propios del aseguramiento, asi como de las actividades,
procedimientos e intervenciones asistenciales en las fases de promocion y
prevencion, diagndstico, tratamiento y rehabilitacion que se prestan a toda la
poblacién. Lo anterior debe entenderse en los siguientes términos:

e EIl concepto de atencion en salud y el proceso de mejoramiento de la calidad
deben trascender en su alcance el ambito de los servicios asistenciales. En
efecto, el cuidado de la salud de los colombianos debe concebirse como un
esfuerzo articulado en el cual concurren el sector salud, los usuarios de los
servicios y los diversos sectores productivos del pais. (4)

e La atencion en salud, como parte del proceso de cuidado de la salud,
comprende el conjunto de actividades que realizan los organismos de
direccion, vigilancia, inspeccién y control, tanto en el &mbito nacional como
en los territorios, las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud, los
profesionales independientes de salud y los grupos de practica profesional
que cuentan con infraestructura. De acuerdo con lo anterior, en el propdésito
comun de garantizar la calidad de la atencién en salud, concurriran de
acuerdo con sus objetivos y competencias, todas las organizaciones del
Sistema General de Seguridad Social en Salud. (5)

3.2.2 Calidad de la atencién en salud

La Calidad de la Atencién en Salud en el Sistema Obligatorio de Garantia de
Calidad de la Atencién en Salud se define como: “la provision de servicios de
salud a los usuarios individuales y colectivos de manera accesible y equitativa, a
través de un nivel profesional 6ptimo, teniendo en cuenta el balance entre
beneficios, riesgos y costos, con el propdsito de lograr la adhesion y satisfaccion
de dichos usuarios”. (5)

En este sentido, la generacion, evaluacién y mejoramiento continuo de la calidad
en la atencion y su impacto sobre las condiciones de salud y bienestar de la



poblacién, ha estado presente en los postulados y desarrollos de la reforma desde
Su concepcion.

3.2.3 Laboratorios

Los laboratorios pueden definirse como una unidad estructurada y equipada
con los medios, los instrumentos, las técnicas y la capacidad instalada
necesaria, para desarrollar las multiples potencialidades de la formacion, la
investigacion y la extension, de forma individual o combinada, desarrollas en
las técnicas, las artes, las humanidades, las ciencias naturales, sociales y de
la salud. De acuerdo con la dinamica y la actividad sustantiva que se realice
o realicen en los laboratorios, éstos se clasificaran en:

e Laboratorios de ensayos, es el lugar equipado con diversos instrumentos
de medida o equipos donde se realizan analisis y/o investigaciones
diversas, en las areas de las ingenierias, de las ciencias y de la salud.

e Laboratorios de Practicas Académicas, son espacios destinados a nuevas
relaciones con el hecho cientifico, a reflexionar e interrogarse sobre los
resultados de la observacién y la experimentacion, a propiciar una actitud
investigativa que permita al estudiante establecer relaciones entre la
teoria y la practica y a desarrollar habilidades técnicas. (6)

Bajo la Resolucion 2003 de 2014, los servicios de laboratorio que se pueden
habilitar son:

Laboratorio clinico: baja, mediana y alta complejidad

Laboratorio de citologias servicio-uterinas: baja y mediana complejidad
Laboratorio de histotecnologia: baja y mediana complejidad
Laboratorio de patologia: mediana complejidad

3.2.4 Estandares de habilitacién

Los estandares de habilitacion son las condiciones tecnoldgicas y cientificas
minimas e indispensables para la prestacion de servicios de salud, aplicables a
cualquier prestador de servicios de salud, independientemente del servicio que éste
ofrezca. Los estdndares de habilitacién son principalmente de estructura y delimitan
el punto en el cual los beneficios superan a los riesgos. El enfoque de riesgo en la
habilitacion procura que el disefio de los estandares cumpla con ese principio basico
y que estos apunten a los riesgos principales.



Los estdndares son esenciales, es decir, no son exhaustivos, ni pretenden abarcar
la totalidad de las condiciones para el funcionamiento de una institucion o un
servicio de salud; Unicamente, incluyen aquellas que son indispensables para
defender la vida, la salud del paciente y su dignidad, es decir, para los cuales hay
evidencia de que su ausencia implica la presencia de riesgos en la prestacion del
servicio y/o atenten contra su dignidad y no pueden ser sustituibles por otro
requisito.

El cumplimiento de los estandares de habilitacion es obligatorio, dado que si los
estandares son realmente esenciales como deben ser, la no obligatoriedad
implicaria que el Estado permite la prestacion de un servicio de salud a conciencia
de que el usuario estd en inminente riesgo. En este sentido, no deben presentarse
planes de cumplimiento.

Los estandares deben ser efectivos, lo que implica que los requisitos deben tener
relacion directa con la seguridad de los usuarios, entendiendo por ello, que su
ausencia, genera riesgos que atentan contra la vida y la salud. Por ello, estan
dirigidos al control de los principales riesgos propios de la prestacion de servicios de
salud.

Los estandares buscan de igual forma atender la seguridad del paciente, entendida
como el conjunto de elementos estructurales, procesos, instrumentos vy
metodologias basadas en evidencias cientificamente probadas que propenden por
minimizar el riesgo de sufrir un evento adverso en el proceso de atencién de salud o
de mitigar sus consecuencias.

Los estdndares aplicables son siete (7) asi: Talento humano, Infraestructura,
Dotacién, Medicamentos dispositivos médicos e insumos, Procesos Prioritarios,
Historia Clinica y Registros e Interdependencia.

Los criterios establecen el detalle del estandar para su interpretacion y son el
elemento concreto dentro de cada servicio, para evaluar la seguridad en la atencion
del paciente.

Los estandares y criterios para cada uno de los servicios se encuentran en el
manual que hace parte integral de la resolucion 2003 de 2014

El Ministerio de Salud y Proteccion Social, serd el encargado de establecer los
estandares para los servicios que no se encuentren contemplados en el presente
manual. (3)

3.2.5 Articulo 5. De la Resolucién 2003 de 2014.
Autoevaluacién de las condiciones de habilitacion.

La autoevaluacion consiste en la verificacion que hace el prestador sobre las
condiciones de habilitacién definidas en el Manual de Inscripcion de Prestadores de
Servicios de Salud y de Habilitacion de Servicios de Salud y la posterior declaracion
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de su cumplimiento en el REPS. La autoevaluacion y la declaracion en el REPS
sobre el cumplimiento por parte del prestador, son requisitos indispensables para la
inscripcion o para el tramite de renovacion.

La autoevaluacion debera realizarse en los siguientes momentos:

5.1. De manera previa a la inscripcion del prestador y habilitacién del o los servicios.
5.2. Durante el cuarto afio de la vigencia de la inscripcion inicial del prestador y
antes de su vencimiento.

5.3. Antes del vencimiento del término de renovacion anual de la inscripcion de que
tratan los incisos segundo y tercero del articulo 9 de la presente resolucion.

5.4. De manera previa al reporte de las novedades sefialadas en el Manual de
Inscripcién de Prestadores de Servicios de Salud y Habilitacion de Servicios de
Salud, adoptado con la presente resolucion.

5.5. En cualquier momento antes del 30 de septiembre de 2014, para renovar la
habilitacion por un afio mas, para los prestadores que les aplique el articulo 11 de la
presente resolucion.

Paragrafo.

Cuando el prestador realice la autoevaluacién y evidencie el incumplimiento de una
0 més condiciones de habilitacién, debera abstenerse de registrar, ofertar y prestar
el servicio

3.2.6 Articulo 6. De la Resolucion 2003 de 2014.
Requisitos para la inscripcion y habilitacion de servicios de salud en el REPS.

A partir de la entrada en vigencia de la presente resolucion, los Prestadores de
Servicios de Salud que se inscriban y habiliten servicios en el REPS deberan
cumplir lo siguiente:

6.1 Determinar el servicio o los servicios a habilitar, de acuerdo con el REPS,
incluyendo la complejidad y el tipo de modalidad en la que va a prestar cada
servicio.

6.2 Realizar la autoevaluacion y la posterior declaracion en el REPS.

6.3 Ingresar al enlace de formulario de inscripcion disponible en el aplicativo del
REPS publicado en la pagina web de la Entidad Departamental o Distrital de Salud
correspondiente, diligenciar la informacién alli solicitada y proceder a su impresion.

6.4 Radicar el formulario de Inscripcién ante la Entidad Departamental o Distrital de
Salud respectiva y los demas soportes definidos en el Manual de

Inscripcién de Prestadores de Servicios de Salud y Habilitacion de Servicios de
Salud.
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3.2.7 Articulo 8. De la Resolucién 2003 de 2014.
Responsabilidad.

El Prestador de Servicios de Salud que habilite un servicio, es el responsable del
cumplimiento de todos los estdndares aplicables al servicio que se habilite,
independientemente de que para su funcionamiento concurran diferentes
organizaciones o personas para aportar al cumplimiento de los estandares. En
consecuencia, el servicio debe ser habilitado Unicamente por el prestador
responsable del mismo, y no se permite la doble habilitacién.

3.2.8 Articulo 9. De la Resoluciéon 2003 de 2014.
Vigencia de la inscripcion en el REPS.

La inscripcion inicial de cada Prestador en el REPS, tendra una vigencia de cuatro
(4) afios, contados a partir de la fecha de la radicacion ante la entidad
Departamental o Distrital de Salud correspondiente. Se considera radicado cuando
haya agotado la totalidad del procedimiento de inscripcion establecido en el articulo
7 de la presente resolucion.

La inscripcién inicial del prestador podra ser renovada por el término de un afo,
siempre y cuando haya realizado la autoevaluacion y ésta haya sido declarada en el
REPS, durante el cuarto afio de inscripcion inicial y antes de su vencimiento.

Las renovaciones posteriores tendran vigencia de un (1) afio, previa realizacion de
la autoevaluacion de las condiciones de habilitacién y su posterior declaracion en el
REPS, antes del vencimiento de cada afio.

Para el prestador de servicios de salud cuya inscripcion en el REPS haya sido
inactivada o cancelada y desee realizar su inscripcibn nuevamente, la vigencia de la
inscripcion sera por un (1) afio, asi como sus renovaciones, previa realizacion.

3.2.9 Articulo 12. De la Resoluciéon 2003 de 2014.
Novedades de los prestadores.

Los Prestadores de Servicios de Salud estaran en la obligacion de reportar las
novedades que adelante se enuncian, ante la respectiva Entidad Departamental o
Distrital de Salud, diligenciando el formulario de reporte de novedades disponible en
el aplicativo del REPS, publicado en la pagina web de la Entidad Departamental o
Distrital de Salud y, cuando sea del caso, deberdn anexar los soportes
correspondientes conforme a lo definido en el Manual de Inscripcion de Prestadores
de Servicios de Salud y Habilitacién de Servicios de Salud.

Se consideran novedades las siguientes:

Novedades del prestador.
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Novedades de la sede.
Novedades de Capacidad Instalada.
Novedades de Servicios. (2)

3.3 Marco institucional

La Universidad Cooperativa de Colombia (UCC) Sede Pasto tiene por misién ser
una Institucion de Educacién Superior de propiedad social, que forma personas
competentes para responder a las dindmicas del mundo, contribuir a la
construccién y difusién del conocimiento, apoyar el desarrollo competitivo del pais
a través de sus organizaciones y buscar el mejoramiento de la calidad de vida de
las comunidades, influenciada por la economia solidaria que le dio origen. Su
visién es ser en el afio 2022 una universidad de docencia con investigacion,
reconocida como una de las instituciones educativas mas importantes a nivel
nacional, ejercer actividades con vocacion hacia la excelencia, evidenciada en la
certificacion de procesos, acreditacion nacional e internacional, con un equipo
humano competente y un modelo de gestiobn innovador que se apoya en
infraestructura fisica y tecnoldgica pertinente, comprometida con la construccién
de espacios de desarrollo personal y profesional para la comunidad universitaria y
abierta al mundo.

La UCC tiene una politca de calidad que tiene como fin formar
profesionales competentes, a impulsar la Investigacion, la Extensién y la
Proyeccién Social, a realizar una gestion responsable con el medio ambiente, por
medio de un equipo humano cualificado y comprometido con el Mejoramiento
Continuo, que pueda generar desarrollo para los estudiantes, los proveedores, la
institucién y sus colaboradores”. (7)

El Plan Estratégico Nacional 2013 - 2022 de la Universidad Cooperativa de
Colombia contribuye a concretar y materializar la misién institucional, teniendo
como referente la vision compartida, resultado del consenso de la comunidad
universitaria para avanzar en el proyecto institucional con el cual esta
estrechamente relacionado.

Mediante resolucion rectoral 758 de 2014 se definen los parametros para el uso,
creacion, articulacion académica y gestion de los ambientes practicos de
aprendizaje en la Universidad Cooperativa de Colombia. En su articulo cuarto se
expresa que “los ambientes practicos de aprendizaje se gestionaran de forma
centralizada en busqueda de garantizar criterios de estandarizacion que faciliten
cumplir con la normatividad para el funcionamiento y prestacion de servicios
asociados a los ambientes practicos de aprendizaje tales como habilitacién y
acreditacion segun proceda”. (1)
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Dentro de los ambientes practicos de aprendizaje esta el laboratorio clinico de
investigacion, distribuido de la siguiente manera:

Seccién de biologia molecular
Capacidad: 25 estudiantes en un area total de 98.31 m2

Esta seccion cuenta con una infraestructura fisica y tecnolégica dotada
con una linea cientifica que apoya a los programas de Medicina en
Biologia Molecular | y Il, Inmunogenética y al programa de Odontologia
en los cursos de Bases de Biogenética y Microbiologia Oral.

Cuenta con las siguientes areas de trabajo: Amplificacion de ADN y su
respectiva cuantificacion; Cuarto de electroforesis; Cuarto de preparaciéon
de reactivos; Cuarto de extraccion de ADN; Cuarto frio; Cuarto PCR
cualitativa; Cuarto pruebas citogenéticas y Cariotipos.

Seccion multifuncional: microscopia
Capacidad: 30 estudiantes en un area total de 98.76 m2.

Esta seccidén de Microscopia o Multifuncional, es un &rea disefiada para
uso estudiantil y docente. En él se trabaja continuamente con un amplio
espacio y los equipos necesarios para realizar practicas de Histologia,
Fisiologia, Patologia.

Dispone de 6 mesas de trabajo cada una con su lavamanos y 5 equipos
Mmicroscopios por mesa para uso personalizado por estudiante, en el
laboratorio se realizan practicas enfocadas al estudio de las diferentes
células del cuerpo humano. Se dispone de placas histoldgicas; en las
cuales se encuentran fijados los tejidos de los sistemas que componen la
anatomia humana asi como también placas de Patologia para estudiar
las anomalias de las células afectadas.

e Seccion multifuncional: microbiologia

Capacidad: 30 estudiantes en un area total de 94.55 m2.

El area de preparacion de medios tienen un area de 28.52 m2.
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Esta seccidén de Microscopia o Multifuncional, es un area disefiada para
uso estudiantil, académico e investigativo por tal razon en esta area se
cuenta con el laboratorio de fluoruros de caracter investigativo
especificamente, el cual cuenta con un area de 9.45 m2. Aqui se trabaja
continuamente practicas de caracter microbiol6gico o Laboratorio Clinico,
practicas libres para anatomia y morfologia.

e Seccion multifuncional: bioquimica
Capacidad: 30 estudiantes en un area total de 86.94 m2.

Esta seccién de Bioquimica es Multifuncional, es un area disefiada para
efectuar précticas de quimica, bioquimica, analisis fisicos, practicas
volumétricas, titulo métricas, espectrofotométricas, electrométricas,
ademas cuenta con un amplio espacio y los equipos necesarios tales
como pH metros, espectrofotometros, agitadores, planchas de
calentamiento, conductivimetros, cabina de extraccién de gases, etc.

Teniendo en cuenta que en un laboratorio clinico se procesan muestras biolégicas
gue contribuyen al estudio, la prevencion, el diagnéstico y tratamiento de
problemas de salud; que puede ser de caracter publico o privado y que su nivel
de complejidad puede ser baja, mediana o alta; puede concluirse que:

El laboratorio de investigacion de la Universidad Cooperativa de Colombia Sede
Pasto, puede ser catalogado como laboratorio clinico de baja complejidad que
cuenta con diferentes secciones, tales como: microbiologia, micologia, genética,
quimica, hormonas parasitologia y hematologia.
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4. DISENO METODOLOGICO

4.1 Tipo de estudio

Estudio observacional descriptivo debido ya que no se manipula ninguna variable
y se limita Unicamente a realizar una verificacion de estandares de habilitacion de
Capacidad Tecnoldgica y Cientifica definidos en el Manual de Inscripcion de
Prestadores y Habilitacion de Servicios de Salud que hace parte integral de la
Resolucion 2003 de 2014.

4.2 Enfoque metodolégico

Para evaluar el servicio de laboratorio clinico de baja complejidad de la
Universidad Cooperativa de Colombia, en el cumplimiento de las condiciones de
capacidad tecnoldgica y cientifica establecidas en la Resolucién 2003 de 2014, es
necesario, desarrollar las siguientes fases:

Fase |: Reunién de apertura: se presenta al grupo auditor, el objetivo del
estudio y la metodologia de evaluacion (ver Anexo A).

Fase II: Planeacion: el equipo verificador debe estudiar los estandares de
capacidad tecnoldgica y cientifica aplicables a un servicio de laboratorio
clinico de baja complejidad, los cuales, como se ha mencionado en varias
oportunidades, se encuentran definidos en la resolucion 2003 de 2014. La
lista de chequeo a utilizar en dicha verificacion sera la adoptada por el
ministerio de salud y la proteccion social en cumplimiento a lo establecido
en la mencionada norma (ver anexo B).

Fase lll: Auditoria en campo (ver Anexo C): se verifica el cumplimiento de
los estdndares de capacidad tecnolégica y cientifica utilizando para ello el
instrumento definido por el Ministerio de salud y la proteccion social de
Colombia el cual se encuentra amparado por la resolucién 2003 de 2014.).
Las técnicas que se utilizan para la recoleccion de informacién se basan
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fundamentalmente en: entrevistas, inspeccion visual y revision de
documentos.

Fase IV: Reunidén de cierre: el equipo auditor se retne con el personal de
la institucidén que recibio la visita de verificacion, con el fin de socializar los
hallazgos mas relevantes de la auditoria, dentro de los que se incluyen, las
no conformidades identificadas. De lo anterior se dejara evidencia en el
acta correspondiente.

Fase V: andlisis de datos: (Ver Anexo D) se define en qué medida el
laboratorio cumple con los requisitos de habilitacion, atinentes a la
condicion de capacidad tecnoldgica y cientifica, y asi mismo se identifican
las no conformidades que seran objeto de intervenciéon. Para ello se tienen
en cuenta las siguientes variables cualitativas y cuantitativas:

o Variables cualitativas

Cumplimiento del criterio: se abrevia con la sigla “C”
No cumplimiento del criterio: se abrevia con la sigla “NC”
No aplica el criterio: se abrevia con la sigla “NA”

0 Variable cuantitativas
Proporcion de cumplimiento =

Y. PRIPRRIRRITRRE AR

@00
CRIRRIPR P PR RPIR PIRRI R AR 2RI 2R

El andlisis cuantitativo se realiza de forma general y especifica por cada uno de
los estandares que hacen parte de la condicion de capacidad tecnolégica y
cientifica del sistema del sistema Unico de habilitacion (Ver Anexo E).

Fase VI. presentacién de los resultados: se reportan los hallazgos
correspondientes a las fortalezas y oportunidades de mejora que se
identificaron como resultado de la verificacion de las condiciones de
capacidad tecnoldgica y cientifica realizada en el servicio de laboratorio
clinico de investigacion de la Universidad Cooperativa de Colombia Sede
pasto.

Fase VII. Recomendaciones: el equipo auditor presenta las
recomendaciones necesarias para la intervencion de las oportunidades de
mejora identificadas, con miras a lograr el cumplimiento de las condiciones
de capacidad tecnologica y cientifica en el servicio de laboratorio clinico de
investigacion de la Universidad Cooperativa de Colombia Sede Pasto.
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4.3 Poblacién de referencia

El estudio de verificacion se realiza en el laboratorio clinico de investigacion de la
Universidad Cooperativa de Colombia Sede Pasto.

4.4 Descripcion de las variables

Las variables que se evallan son variables de tipo cualitativo nominal, debido a
que su valoracion se realiza con la medicion de determinados atributos que no
pueden ser sometidos a un criterio de orden.

Las variables a evaluar en los servicios de laboratorio clinico de investigacion, de
baja complejidad, de la Universidad Cooperativa de Colombia Sede Pasto son los
7 estandares incluidos dentro de las condiciones tecnoldgicas y cientificas del
Sistema Unico de Habilitacién en Salud, definidos el manual de inscripcion de
prestadores y habilitacion de servicios de salud que hace parte integral de la
resolucion 2003 de 2014.

Tabla 1. Alcance de los estandares de capacidad tecnoldgicay cientifica
segun resolucion 2003 de 2014

Estandar Definicion Resolucion 2003
Son las condiciones de recurso humano requeridas en
1. Talento Humano un servicio de salud.

Son las condiciones y el mantenimiento de la
infraestructura de las areas asistenciales o
caracteristicas de ellas, que condicionen procesos
criticos asistenciales.

2. Infraestructura

Son las condiciones, suficiencia y mantenimiento de los
3. Dotacion equipos médicos, que determinen procesos criticos
institucionales.

Es la existencia de procesos para la gestion de
medicamentos, homeopaticos, Fito terapéuticos,
productos  biolégicos, componentes  anatomicos,
dispositivos médicos (incluidos los sobre medida),
reactivos de diagndstico in vitro, elementos de rayos X y
de uso odontoldgico; asi como de los demas insumos

4. Medicamentos,
Dispositivos Médicos
e Insumos.
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asistenciales que utilice la institucion incluidos los que
se encuentran en los depésitos o almacenes del
prestador, cuyas condiciones de seleccién, adquisicion,
transporte, recepcién, almacenamiento, conservacion,
control de fechas de vencimiento, control de cadena de
frio, distribucién, dispensacion, uso, devolucion,
seguimiento al uso y disposicion final, condicionen
directamente riesgos en la prestacion de los servicios.

5. Procesos
prioritarios

Es la existencia, socializacion y gestion del cumplimiento
de los principales procesos asistenciales, que
condicionan directamente la prestacion con calidad y
con el menor riesgo posible, en cada uno de los
servicios de salud

6. Historia clinica

Es la existencia y cumplimiento de procesos que
garanticen la historia clinica por paciente y las
condiciones técnicas de su manejo y el de los registros
de procesos clinicos diferentes a la historia clinica que
se relacionan directamente con los principales riesgos
propios de la prestacién de servicios.

7. Interdependencia

Es la existencia o disponibilidad de servicios o
productos, propios o contratados de apoyo asistencial o
administrativo, necesarios para prestar en forma
oportuna, segura e integral los servicios ofertados por un
prestador

Fuente: manual de inscripcion de prestadores y habilitacién de servicios de
salud que hace parte integral de la resolucién 2003 de 2014.

4.5 Consideraciones Eticas

Para el desarrollo de la presente investigacion se contemplaron los siguientes

aspectos éticos:

» Para realizar la verificacion de los estandares del servicio de laboratorio
clinico de investigacion de la Universidad Cooperativa de Colombia Sede
Pasto, se tendra en cuenta el manual de inscripcion de prestadores y
habilitacion de servicios de salud que hace parte integral de la resolucion

2003 de 2014.

* El tipo de estudio segun los lineamientos del Ministerio de Salud, corresponde a
una “investigacion sin riesgo”, puesto que el objetivo es realizar este trabajo sin
ninguna intervencién sobre las muestras que se procesan en el laboratorio clinico.
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5. ADMINISTRACION DEL PROYECTO

5.1 Cronograma de actividades

Cuadro 1. Cronograma de actividades

24 de 26 de 26 de 16 de
ACTIVIDAD agosto agosto agosto septiembre
de 2015 de 2015 de 2015 de 2015

Reunion de
apertura

Auditoria
dotacién

Auditoria
infraestructura

Auditoria
medicamentos
dias e
insumos

Auditoria
farmaco
vigilancia

Auditoria
tecno
vigilancia

Auditoria
reactivo
vigilancia

Auditoria
procesos
prioritarios

Auditoria
talento
humano

Auditoria
gestion
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ambiental
Socializacién
informe , plan
de mejora

6. RESULTADOS

6.1INFORME AUDITORIA DE VERIFICACION DE ESTANDARES DE
HABILITACION.

Proceso o actividad auditada: servicio de laboratorio clinico de baja complejidad
Responsable del proceso:

e Héctor Insuasty Ortiz (Coordinador Ambiente practico de aprendizaje

e Diego Mora botina (Analista laboratorio de microbiologia, biologia
molecular, microscopia, multifuncional 1y 2).

e Aux. Evelin Landasuri Ceballos (Auxiliar de laboratorio)

e Ing. Libardo Obando (contratista mantenimiento, calibracion)

Equipo auditor:

e Dra. Carolina Santacruz (auditora)

e Ing. Natalia Araujo Herrera (auditora lider)
e Dra. Aura Benavidez (auditora)

e Dra. Maricet Rosero (auditora)

Objetivo: verificar los servicios de laboratorio clinico de investigacion,
perteneciente a la Universidad Cooperativa de Colombia, el cumplimiento de las
condiciones tecnoldgicas y cientificas del sistema Unico de habilitacion para
prestadores de servicios de salud definidas en la resolucion 2003 de 2014,
enmarcado en el servicio de laboratorio clinico de baja complejidad.

Metodologia: se realiza una auditoria de verificacion mediante listas de chequeo,

realizando inspeccién visual de la aplicacion de los estandares y sus criterios in
situ, y de documentacion relacionada con el objeto auditado.
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Alcance: criterios de cada uno de los estandares de habilitacion que hacen parte
de la condicion de capacidad tecnoldgica y cientifica del Sistema uUnico de
habilitacién para prestadores de servicios de salud; resolucién 2003 de 2014.

Fecha de realizacion de la auditoria: 24, 25, 26 de agosto 2015

Limitaciones de la auditoria: ninguna

Documentacién analizada:

e Decreto 1011/06 (abril 3), mediante el cual el gobierno nacional
establece el sistema obligatorio de garantia de calidad de la atencién
de salud.

e Resolucion 2003 de 2014 “por la cual se definen los procedimientos
y condiciones de inscripcion de los prestadores de servicios de salud
y de habilitacion de servicios de salud”, en el grupo “todos los
servicios” y “laboratorio de baja complejidad”.

e Norma ISO 15189 “laboratorios clinicos — requisitos particulares para
la calidad y la competencia”.

e Decreto 4725 “por el cual se reglamenta el régimen de registros
sanitarios, permiso de comercializacién y vigilancia sanitaria de los
dispositivos médicos para uso humano”.

e Norma ISO 17025 “requisitos generales para la competencia de los
laboratorios de ensayo y calibracion”.

e La norma OHSAS 18001 establece los requisitos minimos de las
mejores practicas en gestion de seguridad y salud en el trabajo

e Une-en ISO 14001: “sistemas de gestion ambiental. requisitos con
orientacién para su uso”.

Resultados de la auditoria:
Proceso auditado: talento humano
Fortalezas

e EIl talento humano en salud, cuenta con la autorizacién expedida por la
autoridad competente, para ejercer la profesiéon u ocupacion.

e Existen acciones de formacién continua del talento humano en salud, en los
procesos prioritarios asistenciales ofertados.

e La institucion cuenta formalmente suscritos convenios docencia servicio o
documento formal donde se define los lineamientos de la relaciéon docencia
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— servicio, y cuenta con procedimientos para la supervision de personal en
entrenamiento.

Cuenta con auxiliar de laboratorio clinico.

Los auxiliares de laboratorio clinico o de enfermeria cuentan con certificado
de formacion en toma de muestras.

El proceso de seleccién de personal incluye la verificacion del titulo de
grado de especialista, profesional, técnico, tecnologo y los certificados de
aptitud ocupacional de auxiliar previo a la vinculacién.

Las hojas de vida del recurso humano contratado, estan centralizadas en la
oficina de personal de la universidad.

Se cuenta con microbidlogo.

Debilidades

No se cuenta con bacteridlogo.
No se realizan capacitaciones en técnicas de laboratorio.

Proceso auditado: infraestructura

Fortalezas

El laboratorio cumple con las condiciones higiénico sanitarias (ley 9 de
1979).

El laboratorio tiene permiso de vertimientos liquidos y emisiones
atmosféricas.

El laboratorio cuenta con un sistema de prevencion y control de incendios.
El laboratorio cuenta con un estudio de vulnerabilidad estructural.

El laboratorio cuenta con la sefalizacion por servicios de acuerdo con la
norma.

El laboratorio cuenta con un plan de emergencias y desastres.

El laboratorio cuenta con un plan de mantenimiento de la planta fisica e
Instalaciones.

Las instalaciones eléctricas estan acorde a los lineamientos de la RETIE.

El laboratorio cuenta con las condiciones de accesibilidad en Colombia.
(resolucién Minsalud 14851 de 1985 y ley 361 de 1997).

Cuenta con unidad sanitaria por sexo.

Cuenta con: secciones 0 areas separadas e identificadas, area
administrativa, mesones de trabajo, ducha manual o lava ojos, espacio para
lavado de material, disponibilidad de ambiente exclusivo de aseo que
incluya poceta, iluminacion y ventilacion adecuada.
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e EIl laboratorio cuenta con cielo impermeable, solido, resistente a factores
ambientales, las paredes y muros estan cubiertos con material lavable y de
facil limpieza, las uniones de cielo raso con paredes o muros tienen doble
cafa, el acoplado de los mesones es acorde con los equipos a instalar, el
laboratorio cuenta con aire acondicionado separado de las demas areas
para evitar contaminacion cruzada.

e El laboratorio cuenta con un registro de temperatura y humedad entre 50 y
60%.

Debilidades:

e EIl laboratorio no cuenta con sala de espera, ni recepciéon de muestras
debido a que existe un banco de muestras y no hay atencion a pacientes.

e EIl laboratorio tiene buena iluminacion pero no se puede determinar los
luxes.

Proceso auditado: Dotacion
Fortalezas

e Se realizan reuniones de socializacion de tecnologias, capacitacién en manejo
de equipos soportados en actas de reunion.

e La universidad cooperativa tiene establecido un proceso de seleccion de
proveedores y trabajadores, semestralmente se realizan evaluaciones de
desempefio y anualmente auditorias de la direccién nacional de la U.C.C.

e Se evidencian cronogramas de mantenimiento y calibracion de los equipos que
lo requieren.

e Se revisa hoja de vida del ingeniero evidenciando que cumple con los
requisitos para realizar mantenimiento (registro INVIMA), y posee la
experiencia y capacitacion adecuada.

e se evidencia que el personal cuenta con dotacion (uniformes, elementos de
Proteccion personal).

e Ellaboratorio cuenta con herramientas para realizar ajuste de equipos.

e El personal de aseo y los operadores de los equipos tienen conocimiento de la
forma en que deben descontaminar los equipos y esta debidamente
documentado y socializado.

e Cuenta con guias rapidas y manuales de funcionamiento.

e El proveedor del servicio entrega un programa de metrologia.

e Los certificados de calibracién estdn de acuerdo a la normativa vigente.
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Es de resaltar el stock de repuestos puesto que esto disminuye el tiempo de
respuesta de los mantenimientos a pesar de que no esta inventariado y bien
controlado.

La dotacién del laboratorio es completa para garantizar la prestacién completa
del servicio de un laboratorio de alta complejidad.

La documentacion es pertinente y acorde con la norma.

Debilidades

Se realizan capacitaciones pero no hay una programacion y los soportes los
maneja la oficina de talento humano de la universidad.

No existen protocolos de mantenimiento preventivo por equipo puesto que la
direccién nacional no los tiene establecidos, aunque el proveedor del servicio
entrega unas rutinas, estas no estan adheridas al sistema de gestién de
calidad de la universidad.

No existe un inventario del stock de repuestos y formatos de solicitud.

Se realiza verificacion a la planta eléctrica del edificio mas no a los equipos.

No se rotula los equipos que estan fuera de funcionamiento.

Debido a que el sistema de gestién de calidad se implementé recientemente no
hay un historial de uso de los equipos.

Proceso auditado: Medicamentos, dispositivos médicos e insumos

Fortalezas

e Se cuenta con instrumentos para medir humedad relativa y temperatura, asi
como evidenciar su registro, control y gestion.

e Se utilizan los equipos que cuenten con las condiciones técnicas de calidad
y soporte técnico — cientifico.

e Cuenta con los elementos necesarios para la disposicién de desechos.

e Se realiza el mantenimiento de los equipos biomédicos eléctricos o
mecanicos, con sujecion a un programa de revisiones peridédicas de
caracter preventivo y calibracion de equipos, cumpliendo con los requisitos
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e indicaciones dadas por los fabricantes y con los controles de calidad, de
uso corriente en los equipos que aplique.

El mantenimiento de los equipos biomédicos se realiza por un profesional
con registro INVIMA y capacitaciones pertinentes.

Se cuenta con los equipos necesarios segun las muestras que tomen.

Debilidades

No se llevan registros con la informacion de todos los medicamentos para
uso humano requeridos para la prestacion de los servicios que ofrece.

Los dispositivos médicos de uso humano requeridos para la prestacion de
los servicios de salud que ofrece, no cuentan con soporte documental que
asegure la verificacion y seguimiento de la siguiente informacion:
descripcion, marca del dispositivo, serie (cuando aplique), presentacion
comercial, registro sanitario vigente expedido por el INVIMA o permiso de
comercializacion, clasificacion del riesgo (informacién consignada en el
registro sanitario o permiso de comercializacion) y vida util si aplica.

No tiene definidas y documentadas las especificaciones técnicas para la
seleccion, adquisicién,  transporte, recepcion, almacenamiento,
conservacion, control de fechas de vencimiento, control de cadena de frio,
distribucion, dispensacion, devolucion, disposicion final y seguimiento al uso
de medicamentos, productos biolégicos, componentes anatémicos,
dispositivos médicos, reactivos de diagnostico in vitro.

No cuenta con programa de seguimiento al uso de dispositivos médicos
(incluidos los sobre medida) y reactivos de diagndstico in vitro, mediante la
implementacion de programas de tecno vigilancia y reactivo vigilancia, que
incluyan ademas la consulta permanente de las alertas y recomendaciones
emitidas por el INVIMA.

Proceso auditado: cumplimiento programa de farmaco vigilancia

No aplica este proceso.

Proceso auditado: tecno vigilancia

Fortalezas de procesos internos

La institucion cuenta con un procedimiento de adquisicién de dispositivos y
equipos médicos.

La institucion cuenta con un procedimiento de bodega para los dispositivos
meédicos donde se verifiquen las condiciones de recepcién y
almacenamiento de los mismos.
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La institucion cuenta con un procedimiento de adquisicion donde se verifica

el registro expedido por el INVIMA.

La institucién cuenta con un procedimiento de mantenimiento y reposicion

tecnologica para los equipos biomédicos.

La institucién cuenta con metodologias para el analisis de los eventos o
incidentes adversos.

Debilidades de procesos internos

No se presentan porque no se atienden pacientes.

Fortalezas de listado equipos y dispositivos médicos

La institucion cuenta con un listado de dispositivos y equipos médicos que
contiene nombre genérico o marca.

La institucion cuenta con un listado de dispositivos y equipos médicos que
contiene presentacion comercial.

La institucion cuenta con un listado de dispositivos y equipos médicos que
contiene vida util o fecha de vencimiento.

La institucion cuenta con un listado de dispositivo médico y equipos que
contiene la clasificacién de los dm de acuerdo al riesgo.

Fortalezas del manual de tecno vigilancia

La institucion cuenta con un programa de tecno vigilancia que contiene
como minimo un responsable institucional de programa debidamente
formalizado mediante acta o acto administrativo.

El responsable del programa conoce sus obligaciones especificas para el
desarrollo de la institucion.

La institucion cuenta con un manual de tecno vigilancia que contiene los
objetivos, alcance, elementos conceptuales de los eventos o incidentes
adversos, marco legal que soporta el programa, la estrategia de vigilancia y
recoleccion de los reportes, la forma de reporte ante el fabricante y la
autoridad sanitaria, y la forma de analisis de los reportes y valoracién de los
resultados.

Se tienen descritas las actividades que se llevan a cabo dentro del
programa de tecno vigilancia.

Debilidades de manual de tecno vigilancia

El programa de tecno vigilancia de la institucién no se encuentra registrado
ante el INVIMA y es porque el servicio no se encuentra habilitado.

Fortalezas de programa de tecno vigilancia
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La institucion cuenta con un sistema de registro de los eventos adversos
presentados que contiene, fecha de ingreso del caso, fecha de suceso,
clasificacion del incidente, nombre del dispositivo involucrado, lote o serie,
lote o serie, referencia o modelo, descripcion del incidente o evento,
servicio donde sucedio, nombre de la persona que reporta, informacion de
seguimiento.

Se realiza el analisis y seguimiento de los eventos e incidentes reportados.
Se realiza un informe inmediato a las autoridades sanitarias cuando se
presentan eventos o incidentes serios con dispositivos médicos dentro de la
institucion.

Debilidades del programa de tecno vigilancia

la institucion no realiza actividades de capacitaciéon a los funcionarios
relacionados con los dispositivos y equipos médicos o cuenta con otro
programa de actividades de promocion y difusién del programa.

Proceso auditado: programa de reactivo vigilancia.

Fortalezas

Los funcionarios responsables de la recepcién de reactivos: verifican las
condiciones de los reactivos (temperatura).

Los funcionarios responsables de la recepcion de reactivos: verifican que
los reactivos no sean reactivos alterados (registro sanitario).

Debilidades

e Los funcionarios responsables de la recepcién de reactivos: no realizan
la verificacion con listas de chequeo.

e Los coordinadores del area no aseguran el correcto uso, desempefio y
calidad de los reactivos.

e Los coordinadores del &rea no divulgan las actividades y notificaciones
del programa de reactivo vigilancia.

e Los coordinadores del area no participan en la identificacion de eventos
e incidentes y su respectivo analisis.
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Proceso auditado: procesos prioritarios

Fortalezas

En cuanto a la medicion, analisis, reporte y gestion de los eventos
adversos: la institucién tiene un procedimiento para el reporte de eventos
adversos, que incluye la gestion para generar barreras de seguridad que
prevengan ocurrencias de nuevos eventos, aunque no esta registrado ante
el INVIMA.

En cuanto a los procesos seguros, se realizan acciones para intervenir los
riesgos identificados a partir de la informacién aportada por los indicadores
de seguimiento a riesgos. se evalla el efecto de las acciones realizadas
para la minimizacién de los riesgos y se retroalimenta el proceso.

La institucion cuenta con procedimientos, guias o0 manuales que orientan la
medicién, andlisis y acciones de mejora para:

1. Educar al personal asistencial y a los visitantes en temas relacionados
con la prevencién de las infecciones asociadas al cuidado de la salud,
segun el riesgo.

2. La aplicacion de precauciones de aislamiento universales.

3. Normas de bioseguridad en los servicios, con especificaciones de
elementos y barreras de proteccién, segun cada uno de los servicios y el
riesgo identificado.

4. Uso y rehuso de dispositivos médicos.

5. Manejo y gestion integral de los residuos generados en la atencién de
salud y otras actividades.

6. Asepsia y antisepsia en relacién con: planta fisica, equipo de salud, el
paciente, instrumental y equipos.

Debilidades

No se cuenta con procesos documentados, socializados y evaluados, de
acuerdo al tipo de prestador de servicios de salud, segun aplique.

No cuenta con un programa de seguridad del paciente que provea una
adecuada caja de herramientas, para la identificacién y gestion de eventos
adversos, que incluya como minimo: a. planeacion estratégica de la
seguridad: existe una politica formal de seguridad del paciente acorde a los
lineamientos para la implementacion de la politica de seguridad del
paciente en la republica de Colombia. existe un referente y/o un equipo
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institucional para la gestion de la seguridad de pacientes, asignado por el
representante legal. aunque el servicio no esta habilitado.

No se cuenta con un programa de capacitacion y entrenamiento del
personal en el tema de seguridad del paciente y en los principales riesgos
de la atencion de la institucion.

En cuanto a procesos seguros no se tienen definidos, ni se monitorean y
analizan los indicadores de seguimiento a riesgos segun caracteristicas de
la institucidn y los lineamientos definidos en el sistema de informacién para
la calidad.

No se tienen definidos y documentados los procedimientos, guias clinicas
de atencion y protocolos, de acuerdo con los procedimientos mas
frecuentes en el servicio, e incluyen actividades dirigidas a verificar su
cumplimiento.

La institucién no cuenta con un procedimiento para el desarrollo o adopcién
de guias de practica clinica para la atencién de las patologias o condiciones
gue atiende con mayor frecuencia en cada servicio.

La institucibn no cuenta con protocolos para el manejo de gases
medicinales que incluye atencién de emergencias, sistema de alarma
respectivo y periodicidad de cambio de los dispositivos médicos usados con
dichos gases. no cuenta con protocolo que permita detectar, prevenir y
disminuir el riesgo de accidentes e incidentes de carécter radiol6gico. no
cuenta con protocolo para el manejo de la reanimacion cardiopulmonar, con
la revision del equipo y control de su contenido, cuando el servicio requiera
éste tipo de equipos. no cuenta con protocolo para la socializacion, manejo
y seguridad de las tecnologias existentes en la institucién y por servicio.

La institucién no cuenta con un procedimiento para el desarrollo o adopcién
de guias de practica clinica para la atencién de las patologias o condiciones
que atiende con mayor frecuencia en cada servicio. las guias a adoptar son
en primera medida las que disponga el ministerio de salud y proteccion
social.

No se tienen definidos los procesos de auditoria para el mejoramiento de la
calidad de atencion en salud con el fin entre otros, de realizarle seguimiento
a los riesgos en la prestacién de los servicios.

No se reportan los eventos de obligatoria notificacion al sistema de
vigilancia epidemioldgica. se reportan los indicadores de calidad y el nivel
de monitoreo del SOGC y/o los solicitados por la superintendencia nacional
de salud en los plazos definidos. en la deteccion, prevencion y reduccion
del riesgo de infecciones asociadas a la atencion, cuenta con un protocolo
de lavado de manos explicitamente documentado e implementado, en los 5
momentos que son.

Solo se cuenta con protocolo de desinfeccién.
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Proceso auditado: gestion ambiental

Fortalezas

Tratamiento y/o disposicion medicamentos vencidos, deteriorados y/o
usados.

Aplica indicadores de gestion de residuos.

Maneja costos para funcionamiento del plan.

Aplica protocolos de bioseguridad para manejo de residuos.

Realiza auditorias internas.

Realiza interventorias externas.

Gestidn externa. empresa servicio especial de aseo (gestor residuos
peligrosos).

Instalaciones fisicas y sanitarias

e Esta alejado de botaderos de basura, criaderos, roedores, separado
de otras areas, se cuenta con bastantes servicios sanitarios y
separados por género.

e Existe una correcta dotacion, no contaminacioén de olores.

e Pisos, techos y paredes en buen estado.

e Instalaciones eléctricas en buenos estados, aislados y protegidos.

Condiciones de saneamiento

e Cuenta con agua potable y con buena presion, tanque de agua protegido
con capacidad suficiente y que se desinfecta periddicamente.

e Recoleccion oportuna y pronta de residuos, buena desinfeccién de
materiales y espacios.

e Existe control de temperatura y humedad.

Practicas higiénicas y medidas de seguridad

El personal manipulador tiene certificado médico y controles periédicos.
Los manipuladores acreditan cursos o capacitaciones.

Los analistas efecttan lavado de manos correctamente, en forma
permanente y necesaria.
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Condiciones de conservacion y manejo

e Se evita procesos de contaminacion cruzada y condiciones de t y humedad.
e Los productos estdn envasados en condiciones técnicas y sanitarias.

Debilidad:

e Se encontrd insumos vencidos pero separados de los vigentes.

Rotulado

e Los productos se encuentran rotulados de conformidad a la normatividad
sanitaria vigente.
e Los registros que lo requieran tienen registro sanitario.

Salud ocupacional

e Existe botiquin, plan de emergencias y desastres, ademas de alarma de
evacuacion.

e Cuenta con cintas antideslizantes y pasamanos.

Control de vectores

e Se cuenta con empresa contratada y su respectivo contrato, la empresa
contratada cuenta con concepto sanitario expedida por la autoridad
sanitaria de la jurisdiccion.

Evaluacién de pgirhs componente interno

e Se encuentra pgirhs.

e Realiza actividades de segregacion en la fuente de los residuos
hospitalarios y similares.

e Hace la separacion de los recipientes e identifica de acuerdo al cddigo
de colores, las bolsas de los recipientes son las adecuadas.

e Utiliza recipientes para residuos corto punzante.

e Desactiva los residuos de origen biosanitario, anatomopatologicos,
guimicos y reactivos.

e Posee sitio de almacenamiento central debidamente sefializado y
cerrado.

e Desarrolla mensualmente los indicadores de gestién previstos por el
pgirhs rhly rhps.
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e Tiene el permiso de vertimientos tramitado ante la autoridad ambiental
competente.

Debilidades

e Los recipientes de residuos no estan rotulados.

e Los guardianes no tiene soportes.

e Las rutas internas estan disefiadas pero no se pueden evidenciar
visualmente.

Gestion externa

e Posee contrato para la prestacion del servicio especial de recoleccion,
transporte y disposicion final de residuos hospitalarios similares.

e La empresa eterna tiene permiso de las autoridades ambientales
competente.

7. CONCLUSIONES

e Se puede concluir que el laboratorio clinico funciona con los requisitos
minimos para la prestacién del servicio.

e Se requiere implementar inmediatamente patrones para verificacion de
parametros para realizar ajustes necesarios a los equipos.

e No se da la importancia suficiente a la evaluacion de desempefio de los
encargados de mantenimiento.

e Falta mayor compromiso en la socializacion, implementacién y control en el
uso de elementos de seguridad.
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8. RECOMENDACIONES

Realizar cronograma de funciones para tener en cuenta las necesidades del
personal que labora en el laboratorio.

Realizar protocolos de mantenimiento de los equipos biomédicos en base a
los manuales de usuario.

Realizar formato de registro de solicitud de mantenimiento correctivo para
tener mayor control sobre las acciones correctivas de las fallas de los
equipos.

El laboratorio debe asegurar que el equipo defectuoso no se utilice hasta
gue haya sido reparado y se haya verificado el cumplimiento de los criterios
de aceptacion especificados.

Realizar capacitaciones continuas del personal para implementar politicas
de trabajo mediante resoluciéon 2003 de 2014.
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ANEXOS A. REUNION DE APERTURA

INSTITUCION: UNIVERSIDAD COOPERATIVA DE

FECHA: 24 DE AGOSTO

COLOMBIA DE 2015
AREA: LABORATORIO CLINICO PROCESO:
NOMBRE DE LOS CARGO EIRMA

PARTICIPANTES

DIEGO ARMANDO MORA
BOTINA

ANALISTA LABORATORIO

EVELYN LANDAZURY

AUXILIAR DE
LABORATORIO CLINICO

HECTOR INSUASTY

COORDINADOR APA

LIBARDO OBANDO

ING CONTRATISTA

MARICETH ROSERO ESTUDIANTE AUDITOR
CAROLINA SANTACRUZ ESTUDIANTE AUDITOR
AURA BENAVIDES ESTUDIANTE AUDITOR
ESTUDIANTE AUDITOR
NATALIA ARAUJO LIDER
OBJETIVOS

Evaluar el cumplimiento de los estandares de habilitacion de la norma
2003 y los concernientes al sistema de gestion de calidad de la
Universidad Cooperativa de Colombia Sede Pasto en el servicio de

laboratorio.
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ANEXO B. ANALISIS DE DATOS

LISTA DE VERIFICACION DE DOTACION

LISTA DE CHEQUEO

ENTIDAD: UNIVERSIDAD RESPONSABLE DE | INGENIERO LIBARDO
COOPERATIVA DE COLOMBIA DE
PROCESO OBANDO
PASTO
PROCESO AUDITADO: DOTACION FECHA 24/08/2015
) RESPONSABLE DE INGENIERA NATALIA
VERSION: 1 AUDITORIA ARAUJO
CRITERIO CUMPLE OBSERVACIONES
NO
Sl | NO APLICA
ENTRADAS
Existe una caracterizacion del El proceso estd debidamente
procedimiento de| X documentado e integrado al sistema
mantenimiento. de gestion de calidad de la U.C.C.
El lider del proceso comunica y . :
. o Se realizan reuniones de
realiza seguimiento de las o .
L socializacion de tecnologias,
actividades del proceso, | X Y . 4
. . capacitacion en manejo de equipos
socializa procedimientos y .
soportados en actas de reunion.
protocolos.
La universidad cooperativa tiene
Existen mecanismos de establecido un proceso de seleccion
evaluacion de desempefio y de proveedores vy trabajadores,
competencia de los | X semestralmente se realizan
responsables de realizar evaluaciones de desempeiio vy
mantenimiento. anualmente auditorias de la direccion
nacional de la U.C.C.
Los proveedores de repuestos
son evaluados y seleccionados | X
de acuerdo a sus habilidades.
Existe un cronograma de
actividades de mantenimiento . :
. . L Se evidencian cronogramas de
por areas, y de calibracion este . . o
-~ X mantenimiento y calibracion de los
ultimo  entregado  por el equUinos que 1o requieren
proveedor encargado de quipos g q '
calibracion.
Se realizan capacitaciones pero no
Existe cronograma de X hay una programacion y los soportes
capacitacion del personal. los maneja la oficina de talento
humano de la universidad.
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Los encargados de las tareas
de mantenimiento cumplen con
la documentacion requerida
para manipular equipo
biomédico (tarjeta profesional
copia, registro INVIMA (decreto
4725), capacitaciones en
mantenimiento.

Se revisa hoja de vida del ingeniero
evidenciando que cumple con los
requisitos para realizar
mantenimiento (registro INVIMA), y
posee la experiencia y capacitacion
adecuada.

El personal cuenta con los
elementos de proteccion
necesarios para evitar eventos
adversos o] accidentes
laborales (ohsas 18001).

Se evidencia que el personal cuenta
con dotacion (uniformes, elementos
de proteccion personal).

El personal cuenta con las
herramientas necesarias para
realizar mantenimiento
preventivo, correctivo,
verificacion de parametros.

Existen  protocolos de
mantenimiento preventivo
programado por equipo.

No existen puesto que la direccion
nacional no los tiene establecidos,
aunque el proveedor del servicio
entrega unas rutinas, estas no estan
adheridas al sistema de gestion de
calidad de la universidad.

Existen reportes de servicio de
mantenimiento, identificando,
nombre del equipo, serie,
ubicacion, activo fijo, problema
presentado, actividades
realizadas y firmas de
responsable y de recibido a
conformidad.

Existe un registro de solicitud
de mantenimiento correctivo.

La solicitud se realiza de forma
verbal y no hay un registro.

Al ejecutar los mantenimientos
el personal tiene en cuenta los
pasos descritos en el protocolo.

Se realizan ajustes de los
equipos que no cumplen con
las condiciones establecidas
para fabrica posterior a su
calibracion, o después de
realizar un correctivo que afecta
las condiciones de medicion del
equipo.

El laboratorio cuenta con
herramientas para realizar ajuste de
equipos.

Posterior a un mantenimiento
se etiquetan los equipos con
fecha de mantenimiento.
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Los equipos biomédicos estan
calibrados bajo un patron
nacional con trazabilidad segun
NITS.

Mensualmente se entregan
informes para verificar el
cumplimiento de las actividades
programadas segun
cronograma.

Existe un inventario del stock
de respuestas y formatos de
solicitud.

El laboratorio debe disponer de
un programa documentado de
mantenimiento preventivo que,
como minimo, siga las
instrucciones del fabricante.

El proveedor del servicio entrega un
programa de mantenimiento.

El equipo se debe mantener en
condiciones de trabajo seguras
y en perfecto estado de
funcionamiento.

Se realiza verificacion de la
seguridad eléctrica de los
equipos.

Se realiza verificacion a la planta
eléctrica del edificio mas no a los
equipos.

El laboratorio examina la
influencia de cualquier defecto
sobre los analisis efectuados
previamente y establecer una
accion inmediata o una accion
correctiva.

Siempre que el equipo se halle
defectuoso, se debe retirar del
servicio y se debe etiquetar
claramente como tal. El
laboratorio debe asegurar que
el equipo defectuoso no se
utiliza hasta que haya sido
reparado y se haya verificado
que cumple los criterios de
aceptacion especificados.

No se rotulan los equipos que estan
fuera de funcionamiento.

El laboratorio toma las medidas
razonables para descontaminar
el equipo antes de su
mantenimiento, reparaciéon o
retirada del servicio.

El personal de aseo y los operadores
de los equipos tienen conocimiento
de la forma en que deben
descontaminar los equipos y esta
debidamente documentado y
socializado.

Deben estar facilmente
disponibles las instrucciones

Cuenta con guias répidas vy
manuales de funcionamiento.
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vigentes para la utilizacion,
seguridad, mantenimiento del
equipo, incluyendo cualquier
manual e indicaciones de uso
pertinentes proporcionadas por
el fabricante del equipo.

El laboratorio debe disponer de
un procedimiento documentado
para la calibracion del equipo
gqgue vya sea directa o
indirectamente afecte los
resultados del andlisis. Este
procedimiento incluye:
a) tener en cuenta las
condiciones de utilizacion y las
instrucciones del fabricante.
b) registrar la trazabilidad
metrolégica del patrén de
calibracion y que la calibracion
de la wunidad del equipo
disponga de trazabilidad.
c) verificar la exactitud de la
medida requerida y el
funcionamiento del sistema de
medicion a intervalos definidos.
d) registrar el estado de
calibracion y la fecha de
recalibrado.

e) asegurarse de que,
cuando la calibracion dé lugar a
un conjunto de factores de
correccién, los factores de
calibracion previos estén
correctamente actualizados.
f)  salvaguardas que impidan
los ajustes o la manipulacién
indebida que pudieran invalidar
los resultados de los
examenes.

El proveedor del servicio entrega un
programa de metrologia.

Se deben mantener registros
para cada unidad del equipo
que contribuye a la realizacion
de los examenes. estos
registros del equipo deben
incluir, entre otros, los
siguientes:

a) Laidentidad del equipo.

b) El nombre, modelo y el
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numero de serie del fabricante
u otra identificacién Unica.

c) Lainformacion de contacto
del proveedores o] del
fabricante; 1SO 15189:2007
[5.3.4 c)].

d) La fecha de recepcion y la
fecha de puesta en servicio;
ISO 15189:2007 [5.3.4 d)].

e) El lugar donde se
encuentra; SO 15189:2007
[5.3.4 ¢)].

f)  La condicidbn en que se
hallaba cuando se recibié (por
ejemplo, nuevo, wusado, o
reacondicionado); ISO
15189:2007 [5.3.4 f)].

Debido a que el sistema de gestion
de calidad se implement6
recientemente no hay un historial de
uso de los equipos.

Q) Las instrucciones del
fabricante; 1SO 15189:2007
[5.3.49)].

h) Los registros que
confirmaron la aceptabilidad
inicial del equipo cuando
comenzé su utilizacion en el
laboratorio; 1SO 15189:2007
[5.3.4 h)].

Debido a que el sistema de gestion
de calidad se implement6
recientemente no hay un historial de
uso de los equipos.

i) El mantenimiento
efectuado y el programa para
mantenimiento preventivo del
equipo; 1ISO 15189:2007 [5.3.4

i)].

)] Los registros del
desempefio del equipo que
confirman su aceptabilidad
actual para ser utilizado.

Debido a que el sistema de gestion
de calidad se implemento
recientemente no hay un historial de
uso de los equipos.

k) El dafio que sufre, o
defecto de funcionamiento,
modificacibn, o estado de
reparacion del equipo; I1SO
15189:2007 [5.3.4))].

Si procesa muestras para el
andlisis de bacterias
anaerobias y de micosis
subcutaneas y/o profundas,
cuenta  con cabina de
bioseguridad.

Si ofrece estudios por técnica
de biologia molecular, segun
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los métodos utilizados, cuenta
con:- cabina de bioseguridad,
cuando aplique. Termo ciclador
automético, cuando aplique.

ANEXO C. AUDITORIA EN CAMPO

INFRAESTRUCTURA

LISTA DE CHEQUEO

ENTIDAD: UNIVERSIDAD

COOPERATIVA DE COLOMBIA DE Rgsggg%AEEI‘OE HECTOR INSUASTY
PASTO
PROCESO AUDITADO:
INERAESTRUCTURA FECHA 24/08/2015
RESPONSABLE INGENIERA NATALIA
VERSION: 1 DE AUDITORIA ARAUJO
CRITERIO CUMPLE OBSERVACIONES
NO
SI |[NO| APLICA

ENTRADAS
El laboratorio cumple con las
condiciones higiénico sanitarias (ley | x
9 de 1979).
El laboratorio cuenta con la licencia X
POT.
El laboratorio tiene permiso de
vertimientos liquidos y emisiones|x
atmosféricas.
El laboratorio cuenta con un sistema X ESTAS CONDICIONES
de prevencién y control de incendios. ESTAN ESTABLECIDAS EN
El laboratorio cuenta con un estudio | EL POT GENERAL DE LA
de vulnerabilidad estructural. UNIVERSIDAD
El laboratorio cuenta con la COOPERATIVA DE
sefializacion por servicios de acuerdo | x COLOMBIA (RESERVA DE
con la norma. ... LA UNIVERSIDAD)
El laboratorio cuenta con un plan de X
emergencias y desastres.
El laboratorio cuenta con un plan de
mantenimiento de la planta fisica e |x
instalaciones.
Las instalaciones eléctricas estan
acorde a los lineamientos de la|x
RETIE.
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El laboratorio cuenta con las
condiciones de accesibilidad en
Colombia (resolucién Min salud
14851 de 1985y ley 361 de 1997).

Sala de espera

No hay atencion a pacientes.

Unidad sanitaria por sexo

Area de recepcién de muestras

No hay atencion a pacientes.

Ambiente técnico compuesto por;

Secciones 0 areas separadas e
identificadas

Area administrativa

Mesones de trabajo

Ducha manual o lava ojos

Lavamanos

Espacio para lavado de material

Disponibilidad de ambiente exclusivo
de aseo que incluya poceta

lluminacién natural o artificial , en
caso de ser natural que no dé
directamente la luz del sol

Ventilacién natural o artificial

El laboratorio cuenta con cielo
impermeable, solido, resistente a
factores ambientales como HR vy
temperatura preferiblemente
incombustible.

Las paredes y muros estaran
cubiertos con material lavable y de
facil limpieza, las uniones de cielo
raso con paredes o muros tienen
doble cafia.
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El acoplado de los mesones es X

acorde con los equipos a instalar.

Condiciones técnicas
si tiene iluminacion pero no

lluminacién entre 269 y 538 luxes X se pueden determinar los
luxes

Preferiblemente con aire

acondicionado, dependiendo de la x

complejidad mini split, ventana o aire

central.

En el area de microbiologia el area X

debe ser independiente

El laboratorio cuenta con un registro

de temperatura y humedad entre 50 | x

y 60%.

MEDICAMENTOS DISPOSITIVOS E INSUMOS

LISTA DE CHEQUEO

ENTIDAD: UNIVERSIDAD COOPERATIVA | RESPONSABLE DIEGO MORA
DE COLOMBIA DE PASTO DE PROCESO BOTINA

PROCESO AUDITADO: Medicamentos,

. L et FECHA 24/08/2015
Dispositivos Médicos e Insumos
. RESPONSABLE
VERSION: 1 DE AUDITORIA AURA BENAVIDEZ
CRITERIO CUMPLE OBSERVACIONES

SI{NO NO APLICA

ENTRADAS

Llevan registros con la informacion de
todos los medicamentos para uso

X . X
humano requeridos para la prestacion
de los servicios que ofrece.
Los medicamentos contienen el
principio activo, forma farmacéutica,
concentracion, lote, fecha de X

vencimiento, presentacion comercial,
unidad de medida y registro sanitario
vigente expedido por el INVIMA.

Los dispositivos médicos de uso
humano requeridos para la prestacion
de los servicios de salud que ofrece, X
cuentan con soporte documental que
asegure la verificacion y seguimiento
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de la siguiente informacion:
descripcion, marca del dispositivo,
serie (cuando aplique), presentacion
comercial, registro sanitario vigente
expedido por el INVIMA o permiso de
comercializacién, clasificacion del
riesgo (informacion consignada en el
registro sanitario 0 permiso de
comercializacién) y vida util si aplica.

Tiene definidas y documentadas las
especificaciones técnicas para la
seleccion, adquisicion, transporte,
recepcion, almacenamiento,
conservacion, control de fechas de
vencimiento, control de cadena de
frio, distribucion, dispensacion,
devolucion,  disposicion  final y
seguimiento al uso de medicamentos,
homeopaticos, Fito  terapéuticos,
productos biol6gicos, componentes
anatomicos, dispositivos médicos
(incluidos los sobre medida), reactivos
de diagnéstico in vitro, elementos de
rayos X y de uso odontoldgico; asi
como de los demas insumos
asistenciales que utilice la institucion
incluidos los que se encuentran en los
depésitos o almacenes de la
institucion y en la atencion domiciliaria
y extramural, cuando aplique

Cuenta con la respectiva resolucion
de autorizacion vigente, por parte del
Fondo Nacional de Estupefacientes o
la entidad que haga sus veces y
cumplir con los requisitos exigidos
para el manejo de medicamentos de
control, de acuerdo con la
normatividad vigente.

Cuenta con programas de
seguimiento al uso de medicamentos,
dispositivos meédicos (incluidos los
sobre medida) vy reactivos de
diagnostico in vitro, mediante la
implementacion de programas de
farmaco vigilancia, tecno vigilancia y
reactivo vigilancia, que incluyan
ademds la consulta permanente de
las alertas y recomendaciones
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emitidas por el INVIMA.

Los medicamentos homeopéaticos,
Fito terapéuticos, productos
biolégicos, componentes anatomicos,
dispositivos meédicos (incluidos los
sobre medida), reactivos de
diagnostico in vitro, elementos de
rayos X y de uso odontologico y
demas insumos asistenciales que
utilice el prestador para los servicios
gue ofrece, incluidos los que se
encuentran en los depdsitos o
almacenes de la institucion se
almacenan bajo condiciones de
temperatura, humedad, ventilacion,
segregacion y seguridad apropiadas
para cada tipo de insumo de acuerdo
con las condiciones definidas por el
fabricante o banco de componente
anatémico.

Se cuenta con instrumentos para
medir humedad relativa y
temperatura, asi como evidenciar su
registro, control y gestion.

Se tienen definidas normas
institucionales y procedimientos para
el control del cumplimiento que
garanticen que no se rehdsen
dispositivos médicos.

Se tiene definido la relacion vy
condiciones de rehuso de dispositivos
médicos, de acuerdo con las
recomendacion del fabricante.

Se tiene documentado el
procedimiento institucional para el
rehdso de cada uno de los

dispositivos médicos que el fabricante
recomiende, que incluya la limpieza,
desinfeccion, empaque, re
esterilizacién con el método indicado
y ndamero limite de rehuso,
cumpliendo con los requisitos de
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seguridad y funcionamiento de los
dispositivos médicos, nuevo
etiquetado, asi como los
correspondientes registros de estas
actividades.

Si realiza re envase, re empaque,

preparaciones magistrales,
preparacion y/o ajuste de dosis de
medicamentos, incluidos los

oncologicos, y/o preparacion de
nutricion parenteral; se debe contar
con la certificacion de buenas
practicas de elaboracion, expedida
por el INVIMA.

Los gases medicinales cumplen con
los requerimientos establecidos en la
normatividad vigente y los requisitos
para el cumplimiento de buenas
practicas de manufactura cuando
sean fabricados en la institucion.

Para los servicios donde se requiera
carro de paro y equipo de
reanimacion, su contenido
(medicamentos, soluciones,
dispositivos médicos), debera ser
definido por el servicio que lo
requiera, de acuerdo con la morbilidad
y riesgos de complicaciones mas
frecuentes, garantizando su custodia,
almacenamiento, conservacion, uso y
vida util.

Utilizar los equipos que cuenten con
las condiciones técnicas de calidad y
soporte técnico — cientifico.

Contar con los elementos necesarios
para la disposicion de desechos.

Realizar el mantenimiento de los
equipos biomédicos eléctricos o
mecéanicos, con sujecibn a un
programa de revisiones periddicas de
caracter preventivo y calibracion de
equipos, cumpliendo  con los
requisitos e indicaciones dadas por
los fabricantes y con los controles de
calidad, de uso corriente en los
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equipos que aplique.

El mantenimiento de los equipos
biomédicos debe realizarse por
profesional en &reas relacionadas o
técnicos con entrenamiento certificado
especifico o puede ser contratado a
través de proveedor externo.

Los equipos necesarios segun las
muestras que tomen

Los laboratorios clinicos deberan
tener los equipos Manuales, semi
automatizados 0  automatizados | X
necesarios para los procedimientos
gue realicen.

FARMACOVIGILACIA

LISTA DE CHEQUEO

ENTIDAD: UNIVERSIDAD

COOPERATIVA DE COLOMBIA | RESPONSABLE DE PROCESO | DIEGO MORA
DE PASTO
PROCESO AUDITADO:
CUMPLIMIENTO PROGRAMA DE FECHA 24/08/2015
FARMACOVIGILANCIA
) RESPONSABLE DE AURA
VERSION: 1 AUDITORIA BENAVIDEZ
TODOS LOS SERVICIOS
CRITERIO CUMPLE OBSER\éACIONE
NO
Sl | NO APLICA
ENTRADAS

1. Sospecha de EAM

La persona que sospecha la presencia de un

EAM: Informa a la Enfermera Jefe del Servicio X
y/o el Médico tratante.

La Enfermera Jefe del Servicio y/o el Médico

tratante, evalian el caso y definen si realmente X
se presenta un EAM.

Diligenciar el Formato de Reporte Interno

Entregar el formato de Reporte Interno X

debidamente diligenciado al Servicio
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Farmacéutico.

2. Andlisis del Reporte Interno

Se revisa el reporte recibido y se verifica que
esté debidamente diligenciado.

Se analizar el Evento Reportado y se realiza el
estudio de la informaciébn necesaria para
evaluar cada reporte

Interno.

Se cita a reunion al Grupo Multidisciplinario
para el andlisis de los eventos reportados.

3. Andlisis de Eventos reportados

Evaluar cada reporte con la historia clinica del
paciente incluyendo los examenes de
laboratorio y con la informacién del equipo
asistencial del servicio.

Clasificar cada EAM segun la gravedad y
segun la viabilidad.

Se define que eventos se reportaran a la
DSSA.

Definir las estrategias y acciones a seguir en
para la solucion de cada caso.

Elaborar acta de reunién como evidencia.

4. Elaboracion de Informes

Diligenciar el Formato de Reporte de sospecha
de problema relacionado con los
medicamentos y/o con su utilizacion de la
DSSA.

Archivar los reportes de los Eventos Adversos
gue no seran enviados a la DSSA.

Consolidar la informacion de todos los reportes
analizados durante el mes (enviados o no a la
DSSA).

Preparar informe para el Comité de Farmacia y
Terapéutica.

Elaborar el informe mensual para la DSSA

5. Revisién de informe

Revisar informe consolidado del proceso de
Farmaco vigilancia.
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Se define las acciones correctivas, preventivas
y de mejora a seguir de acuerdo a los
resultados obtenidos.

Se realizan seguimiento y evaluacion hasta el
cumplimiento de las acciones correctivas,
preventivas y de mejora.

Concretar las actividades de divulgacion y
capacitacion del equipo de salud de acuerdo a
los resultados del informe consolidado del
proceso de Farmaco vigilancia (reportes
enviados y no enviados a la DSSA).

6. Envio de reportes institucionales a la
DSSA

Se envia informes a la DSSA, anexando copia
del Formato de Reporte de sospecha de
problema relacionado con los medicamentos
y/o con su utilizacion de la DSSA, diligenciado
para cada Evento Adverso reportado.

Se cuenta con un archivo para Registrar copia
de los informes

Enviados a la DSSA.

7. Retroalimentacion al personal de Salud

Se informar a la persona que elaboro el
reporte, los resultados del analisis del Evento
reportado.

Se ofrece informacibn a todo el equipo
asistencial de las acciones definidas.

Se publicar mensualmente los resultados
obtenidos con el proceso de Farmaco
vigilancia.

TECNOVIGILANCIA

LISTA DE CHEQUEO

UNIVERSIDAD RESPONSABLE

ENTIDAD: COOPERATIVA DE DE PROCESO HECTOR INSUASTY

COLOMBIA SEDE PASTO

PROCESO AUDITADO:
TECNOVIGILANCIA

FECHA 25/08/2015

VERSION: 1

RESPONSABLE
DE AUDITORIA

ING. NATALIA ARAUJO

CRITERIO

| C|NC|NA| OBSERVACIONES
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PROCESOS
INTERNOS

La institucion cuenta con
un procedimiento de
adquisicion de dispositivos
y equipos médicos.

La institucion cuenta con
un procedimiento de
bodega para los
dispositivos médicos donde
se verifiquen las
condiciones de recepcion y
almacenamiento de los
MisSmos.

La institucion tiene politica
de uso y reuso definidas.

La institucion cuenta con
un procedimiento de
adquisicion  donde @ se
verifica el registro expedido
por el INVIMA.

La institucion cuenta con
un procedimiento de
mantenimiento y reposicion
tecnolégica para los
equipos biomédicos.

La instituciébn cuenta con
una politica de seguridad
del paciente.

No se cumple puesto
gue no se atiende
pacientes.

La institucion cuenta con
metodologias para el
andlisis de los eventos o
incidentes adversos.

LISTADO EQUIPOS
Y DISPOSITIVOS
MEDICOS

La institucion cuenta con
un listado de dispositivos y
equipos  médicos que
contiene nombre genérico
0 marca.

La institucion cuenta con
un listado de dispositivos y
equipos  médicos que
contiene presentacion
comercial.

La institucion cuenta con
un listado de dispositivos y
equipos  médicos que
contiene vida util o fecha
de vencimiento.
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La institucion cuenta con
un listado de dispositivo
médico y equipos que
contiene la clasificacion de
los dm de acuerdo al
riesgo.

MANUAL DE
TECNOVIGILANCIA

La institucion cuenta con
un programa de tecno
vigilancia que contiene
como minimo un
responsable institucional de
programa debidamente
formalizado mediante acta
0 acto administrativo.

El programa de tecno
vigilancia de la institucion
se encuentra registrado
ante el INVIMA.

Porque el servicio no
esta habilitado.

El responsable del
programa  conoce  SuS
obligaciones  especificas
para el desarrollo de la
institucion.

La instituciébn cuenta con
un manual de tecno
vigilancia que contiene los

Objetivos del programa.

alcance

Elementos conceptuales de
los eventos o incidentes
adversos.

Marco legal que soporta el
programa.

La estrategia de vigilancia y
recoleccién de los reportes.

La forma de reporte ante el
fabricante y la autoridad
sanitaria.

La forma de andlisis de los
reportes y valoracion de los
resultados.

Se tienen descritas las
actividades que se llevan a
cabo dentro del programa
de tecno vigilancia.
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La institucion realiza
actividades de capacitacion

a los funcionarios
relacionados con los
dispositivos 'y  equipos X

médicos o cuenta con otro
programa de actividades de
promocién y difusion del
programa.

La instituciébn cuenta con
un sistema de registro de
los eventos adversos
presentados que contiene.

Fecha de ingreso del caso |x

Fecha de suceso X

Clasificacion del incidente | x

Nombre del dispositivo

involucrado X
PROGRAMA DE :
TECNOVIGILANCIA | -0t€ 0 serie X
Marca X
Referencia o modelo X
Descripcion del incidente o x
evento
Servicio donde sucedié X
Nombre de la persona que X
reporta

Informacion de seguimiento | x

Se realiza el andlisis y
seguimiento de los eventos | x
e incidentes reportados.

Se realiza un informe
inmediato a las autoridades
sanitarias cuando se
presentan eventos o|x
incidentes serios con
dispositivos médicos dentro
de la institucion.

REACTIVOVIGILANCIA

LISTA DE CHEQUEO

ENTIDAD: UNIVERSIDAD RESPONSABLE DE

COOPERATIVS\ADSE_SOLOMBIA DE PROCESO HECTOR INSUASTY
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PROCESO AUDITADO: PROGRAMA

DE REACTIVOVIGILANCIA FECHA 25/08/2015
RESTONSASLEDE | DR CAmOLIA
CRITERIO CUMPLE OBSERVACIONES
SHNO AP’TI_IOCA
ENTRADAS

Existe el programa de reactivo vigilancia.

Se encuentra socializado el programa de reactivo
vigilancia.

Se cuenta con un cronograma de capacitacion de
todos los contenidos del programa de reactivo
vigilancia.

Se entregan informes para verificar el
cumplimiento de las actividades programadas
segun cronograma.

Existe una clasificacion de los reactivos de
diagnostico in vitro segun decreto 3770 de
noviembre 12 del 2004.

El personal tiene conocimiento y hay adhesion
del programa de reactivo vigilancia.

Los funcionarios responsables de la recepcion de
reactivos: verifican las condiciones de los
reactivos (temperatura).

Los funcionarios responsables de la recepcion de
reactivos: verifican que los reactivos no sean
reactivos alterados (registro sanitario).

Los funcionarios responsables de la recepcion de
reactivos: realizan la verificacion con listas de

: X
chequeo implementadas para el programa de
reactivo vigilancia.

Los coordinadores del &rea: aseguran el correcto X
uso, desempeiio y calidad de los reactivos.

Los coordinadores del 4&rea: divulgan las
actividades y notificaciones del programa de X

reactivo vigilancia.
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Los coordinadores del area: participan
activamente en la identificacion de eventos e
incidentes y su respectivo andlisis.

Los coordinadores del area: documentan vy
reportan al responsable del programa en la
institucion los eventos y/o incidentes que ocurran
en el area.

Los coordinadores del area: implementan
actividades de vigilancia proactiva.

Existe una matriz de riesgo para evaluar los
eventos en el programa de reactivo vigilancia.

Los coordinadores del area: implementan
acciones preventivas o planes de mejora.

Existe una adecuada semaforizacion de los
reactivos.

El lider del programa de reactivo vigilancia:
registra y analiza todos los datos de los reporte
de eventos adversos o incidentes asociados a
reactivos de diagndéstico in vitro.

El lider del programa de reactivo vigilancia:
gestiona los eventos adversos o0 incidentes
asociados a reactivos.

El lider del programa de reactivo vigilancia:
recomienda medidas preventivas para la toma de
acciones inmediatamente ocurrido el evento.

El lider del programa de reactivo vigilancia:
orienta. a los informantes el debido
diligenciamiento del formato de reporte.

El lider del programa de reactivo vigilancia:
consolida los datos para el informe trimestral al
INVIMA dentro de los términos establecidos
segun resolucién 2013038979 de 2013.
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El lider del programa de reactivo vigilancia:
mensualmente debe hacer revision de alertas
publicadas en la pagina del INVIMA asociadas a
reactivo vigilancia y darlas a conocer a todos los
integrantes del programa.

Si se presenta una alerta con algun reactivo que
se esté usando en la institucion se solicita al
proveedor las medidas a tomar y define de
acuerdo al tipo de alerta si se sigue o no

utilizando en la institucion.

PROCESOS PRIORITARIOS

LISTA DE CHEQUEO

ENTIDAD: UNIVERSIDAD COOPERATIVA

DE COLOMBIA DE PASTO

RESPONSABLE
DE PROCESO

DIEGO MORA

PROCESO AUDITADO: Procesos

Prioritarios

FECHA

25/08/2015

VERSION: 1

RESPONSABLE
DE AUDITORIA

DRA MARICETH
ROSERO

TODOS LOS SERVICIOS

CRITERIO

CUMPLE

OBSERVACIONES

SI

NO

NO APLICA

ENTRADAS

PROCESOS PRIORITARIOS

Cuenta con procesos documentados,
socializados y evaluados, de acuerdo
al tipo de prestador de servicios de
salud, segun aplique.

Cuenta con un programa de
seguridad del paciente que provea
una adecuada caja de herramientas,
para la identificacion y gestion de
eventos adversos, que incluya como
minimo: a. Planeacion estratégica de
la seguridad: Existe una politica
formal de Seguridad del Paciente
acorde a los lineamientos para la
implementacion de la politica de
seguridad del paciente en la
Republica de Colombia. Existe un
referente y/o un equipo institucional
para la gestion de la seguridad de

El

servicio no esta

habilitado.
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pacientes, asignado por el
representante legal.

b. Fortalecimiento de la cultura
institucional: cuenta con un programa
de capacitacién y entrenamiento del
personal en el tema de seguridad del
paciente y en los principales riesgos
de la atencion de la institucion. El
programa debe mantener una
cobertura del 90% del personal
asistencial, lo cual es exigible a los
dos afios de la vigencia de la
presente norma.

Los programas tienen una cobertura
del 90% del personal asistencial, lo
cual es exigible a los dos afos de la
vigencia de la presente norma.

c. Medicion, analisis, reporte vy
gestiéon de los eventos adversos:

La institucion tiene un procedimiento
para el reporte de eventos adversos,
que incluye la gestion para generar
barreras de seguridad que prevengan
ocurrencias de nuevos eventos.

Pero no estad inscrito
ante INVIMA.

d. Procesos Seguros:

Se tienen definidos, se monitorean y
analizan los indicadores de
seguimiento a  riesgos  segun
caracteristicas de la institucion y los
lineamientos definidos en el Sistema
de Informacion para la Calidad.
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Se realizan acciones para intervenir
los riesgos identificados a partir de la
informacion  aportada  por los
indicadores de seguimiento a riesgos.
Se evalla el efecto de las acciones
realizadas para la minimizacién de los
riesgos y se retroalimenta el proceso.

Se cuenta
manuales
bioseguridad.

con
de

Se tienen definidos y documentados
los procedimientos, guias clinicas de
atencion y protocolos, de acuerdo con
los procedimientos mas frecuentes en
el servicio, e incluyen actividades
dirigidas a verificar su cumplimiento.

La institucibn cuenta con un
procedimiento para el desarrollo o
adopcién de guias de practica clinica
para la atencién de las patologias o
condiciones que atiende con mayor
frecuencia en cada servicio. Las
guias utilizadas cumplen con las
disposiciones del Ministerio de Salud
y Proteccion Social. Estas guias
seran una referencia necesaria para
la atencion de las personas siendo
potestad del personal de salud
acogerse 0 separarse de sus
recomendaciones, segun el contexto
clinico. En caso de no estar
disponibles, la entidad debera adoptar
guias basadas en la evidencia
nacional o internacional

Se cuenta con guias basadas en las
evidencias, y éstas ajustadas a la
Guia Metodoldgica del Ministerio de
Salud y Proteccion Social. Los
procesos, procedimientos, guias y
protocolos son conocidos por el
personal encargado y responsable de
su aplicacion, incluyendo el personal
en entrenamiento y existe evidencia
de su socializacion y actualizacion.
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La instituciébn cuenta con protocolos
para el manejo de gases medicinales
que incluye atencion de emergencias,
sistema de alarma respectivo vy
periodicidad de cambio de los
dispositivos médicos usados con
dichos gases. Cuenta con protocolo
gue permita detectar, prevenir y
disminuir el riesgo de accidentes e
incidentes de caracter radioldgico.
Cuenta con protocolo para el manejo
de la reanimacién cardiopulmonar,
con la revision del equipo y control de
su contenido, cuando el servicio
requiera éste tipo de equipos. Cuenta
con protocolo para la socializacion,
manejo y seguridad de las
tecnologias existentes en la
Institucién y por servicio.

d. Procesos Seguros:

Se tienen definidos, se monitorean y
analizan los indicadores de
seguimiento a  riesgos  segun
caracteristicas de la institucion y los
lineamientos definidos en el Sistema
de Informaciéon para la Calidad. Se
realizan acciones para intervenir los
riesgos identificados a partir de la
informacion  aportada  por los
indicadores de seguimiento a riesgos.
Se evalla el efecto de las acciones
realizadas para la minimizacién de los
riesgos y se retroalimenta el proceso.

Se tienen definidos y documentados
los procedimientos, guias clinicas de
atencion y protocolos, de acuerdo con
los procedimientos mas frecuentes en
el servicio, e incluyen actividades
dirigidas a verificar su cumplimiento.
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La institucibn cuenta con un
procedimiento para el desarrollo o
adopcién de guias de practica clinica
para la atencién de las patologias o
condiciones que atiende con mayor
frecuencia en cada servicio. Las
guias a adoptar son en primera
medida las que disponga el Ministerio
de Salud y Proteccion Social. Estas
guias son una referencia necesaria
para la atencion de las personas
siendo potestad del personal de salud
acogerse 0 separarse de sus
recomendaciones, segun el contexto
clinico.

La entidad se adopta guias basadas
en la evidencia nacional o
internacional. Si decide elaborar
guias basadas en la evidencia, las
guias estan elaboradas de acuerdo a
la metodologia del  Ministerio de
Salud y Proteccion Social.

Los procesos, procedimientos, guias
y protocolos son conocidos por el
personal encargado y responsable de
su aplicacion, incluyendo el personal
en entrenamiento y existe evidencia
de su socializacion y actualizacion.
Cada institucion establecera
procedimientos en los cuales la guia
gue adopte o desarrolle, esté basada
en la evidencia.

La instituciébn cuenta con protocolos
para el manejo de gases medicinales
gue incluya atencion de emergencias,
sistema de alarma respectivo vy
periodicidad de cambio de los
dispositivos médicos usados con
dichos gases. Se cuenta con
protocolo que permita detectar,
prevenir y disminuir el riesgo de
accidentes e incidentes de caracter
radiologico. Cuenta con protocolo
para el manejo de la reanimacion
cardiopulmonar, con la revision del
equipo y control de su contenido,
cuando el servicio requiera éste tipo
de equipos. Cuenta con protocolo
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para la socializacibn, manejo vy
seguridad de las tecnologias
existentes en la Institucion y por
servicio.

Si el prestador realiza procedimientos
de venopuncion y colocacion y
mantenimiento de sondas, cuenta con
procesos, procedimientos y/o
actividades documentados y
divulgados al respecto, que
contengan como minimo lo siguiente:
1. En protocolo de venopuncion:
acciones para prevenir las flebitis
infecciosas, quimicas y mecénicas. 2.
En protocolo de manejo de colocacion
y mantenimiento de sondas vesicales:
acciones para evitar la infeccion
asociada al dispositivo y otros
eventos que afectan la seguridad del
paciente.

Se tienen definidos los procesos de
Auditoria para el Mejoramiento de la
Calidad de Atencion en Salud con el
fin entre otros, de realizarle
seguimiento a los riesgos en la
prestacion de los servicios. La
Institucién cuenta con indicadores de
mortalidad, morbilidad y eventos
adversos, los cuales son utilizados
para su gestion.
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Se reportan los eventos de obligatoria
notificacion al Sistema de Vigilancia
Epidemioldgica. Se reportan los
indicadores de calidad y el nivel de
monitoreo del SOGC y/o los
solicitados por la Superintendencia
Nacional de Salud en los plazos
definidos. En la deteccion, prevencion
y reduccion del riesgo de infecciones
asociadas a la atencién, cuenta con
un protocolo de lavado de manos
explicitamente documentado e
implementado, en los 5 momentos
gue son: 1. Antes del contacto directo
con el paciente. 2. Antes de manipular
un dispositivo invasivo a pesar del
uso de guantes. 3. Después del
contacto con liquidos o excreciones
corporales mucosas, piel no intacta o
vendaje de heridas. 4. Después de
contacto con el paciente. 5. Después
de entrar en contacto con objetos
(incluso equipos médicos que se
encuentren alrededor del paciente).

La Institucion cuenta con
procedimientos, guias o manuales
que orientan la medicion, andlisis y
acciones de mejora para:

1. Educar al personal asistencial y a
los visitantes en temas relacionados
con la prevencion de las infecciones
asociadas al cuidado de la salud,
segun el riesgo.

2. La aplicacion de precauciones de
aislamiento universales.

3. Normas de bioseguridad en los
servicios, con especificaciones de
elementos y barreras de proteccion,
segun cada uno de los servicios y el
riesgo identificado.

4. Uso y rehuso de dispositivos
médicos.

5. Manejo y gestion integral de los
residuos generados en la atencion de
salud y otras actividades.

6. Asepsia y antisepsia en relacion
con: planta fisica, equipo de salud, el
paciente, Instrumental y equipos.
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Se cuenta con protocolo de:

1. Limpieza y desinfeccion de areas.
2. Superficies.

3. Manejo de ropa hospitalaria.

4. Descontaminacion por derrames de
sangre u otros fluidos corporales en
los procedimientos de salud.

Los servicios que por su actividad
requieran material estéril, cuentan con
un manual de buenas préacticas de
esterilizacion de acuerdo con las
técnicas que utilicen. La Institucion
debera cumplir con la normatividad
relacionada con los procesos de
esterilizacion  expedida por el
Ministerio de Salud y Proteccion
Social.

Se cuenta
protocolos
desinfeccion.

con
de

Los servicios que incluyan dentro de
las actividades cuentan con la
administracion de medicamentos,
cuentan con procesos definidos de los
correctos, desde la prescripcion hasta
la administracion de los
medicamentos, que incluya como
minimo las siguientes verificaciones:
1. Usuario correcto.

2. Medicamento correcto. X
3. Dosis correcta.

4. Hora correcta.

5. Via correcta.

Cuenta ademas con el procedimiento

y el paquete para el manejo de
derrames y rupturas de
medicamentos, en un lugar de facil
acceso, visible y con adecuada
sefalizacion.

Se cuenta con procesos Yy
procedimientos para garantizar la
identificacion de todos los pacientes
garantizando su custodia y vigilancia.

El prestador cuenta con X

procedimientos para garantizar la
custodia de las pertenencias de los
pacientes durante la prestacion de los
Servicios
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En zonas dispersas se cuenta con
material en los dialectos que utilicen
sus usuarios, dispone de traductor y
concierta con la diversidad cultural del
territorio, los protocolos de la atencion
en salud con enfoque diferencial.

Cuenta con manual de bioseguridad,
procedimientos documentados para el
manejo de los residuos hospitalarios
infecciosos y/o de riesgo biolégico y/o
de riesgo radiactivo, acorde a las
caracteristicas del prestador; asi
como con registros de control de la
generacion de residuos.

Se cuenta con protocolo o manual
socializado y verificado de
procedimientos para la remision del
paciente, que contemple:

1. Estabilizacién del paciente antes
del traslado.

2. Medidas para el traslado. 3. Lista
de chequeo de Ilos documentos
necesarios para el traslado que
incluya:

a) Diligenciamiento de los formatos
determinados por la normatividad
vigente de referencia y contra
referencia.

b) Resultados de apoyos diagnosticos
realizados al paciente.

¢) Resumen de historia clinica.

4. Mecanismos tecnoldgicos que le
permitan  realizar el  proceso.
(Software, correo, entre otros).

5. Recurso humano que debe
responsabilizarse de cada una de las
etapas del proceso.
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TALENTO HUMANO

LISTA DE CHEQUEO

ENTIDAD: UNIVERSIDAD
COOPERATIVA DE COLOMBIA DE RESPONSABLE HECTOR INSUASTY
DE PROCESO
PASTO
PROCESO AUDITADO: LABORATORIO
CLINICO BAJA COMPLEJIDAD FECHA 26/08/2015
. RESPONSABLE DRA CAROLINA
VERSION: 1 DE AUDITORIA SANTACRUZ
CRITERIO CUMPLE OBSERVACIONES
NO
SI'|NO APLICA
ENTRADAS
El talento humano en salud, cuenta con la
autorizacion expedida por la autoridad X

competente, para ejercer la profesion u
ocupacion.

Existen acciones de formaciéon continua
del talento humano en salud, en los
procesos prioritarios asistenciales
ofertados.

Se realizan capacitaciones
en bioseguridad, primeros
auxilios, competencias
laborales pero no en
técnicas de laboratorio.

La Institucion cuenta formalmente
suscritos convenios docencia servicio 0
documento formal donde se define los
lineamientos de la relacion docencia —
servicio, y cuenta con procedimientos
para la supervision de personal en
entrenamiento, por parte de personal
debidamente autorizado para prestar
servicios de salud. Los procedimientos
incluyen mecanismos de control para su
cumplimiento y estdn de acuerdo con la
normatividad vigente.

Tienen establecido el nUmero maximo de
estudiantes que simultdneamente
accederan por programa de formaciéon y
por jornada, teniendo en cuenta:
capacidad instalada, relacién oferta-
demanda, riesgo en la atencion,
mantenimiento de las condiciones de
respeto y dignidad.

Se evidencia en el
portafolio de servicios y en
el reglamento interno.

Cuenta con: Bacteridlogo y/o auxiliares de
laboratorio clinico o de enfermeria.

Se cuenta con auxiliar de
laboratorio clinico.
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Los auxiliares de laboratorio clinico o de
enfermeria cuentan con certificado de
formacién en toma de muestras.

Si la toma es realizada por los auxiliares,
cuenta con supervision por parte del
bacteriblogo, esta no implica la
supervision directa de cada
procedimiento, ni la presencia
permanente del bacteri6logo.

No hay bacteridlogo, se
cuenta con microbidlogo y
Auxiliar de laboratorio.

En caso de estudios en el exterior,
cuentan con la respectiva convalidaciéon
expedida

por el Ministerio de Educacién. Los
auxiliares en las areas de la salud
deberan ajustarse a las
denominaciones y perfiles ocupacionales
y de formacioén establecidas en el Decreto
3616 de
2005 o demas normas que lo adicionen,
modifiquen o sustituyan.

El proceso de seleccibn de personal
incluye la verificacion del titulo de
grado de especialista, profesional,
técnico, tecndlogo y los certificados de
aptitud ocupacional
de auxiliar previo a la vinculacién

El departamento de talento
humano se encarga de
verificar la documentacion
respecto al perfil del
trabajador.

Los profesionales de salud cumplen con
los requisitos legales de formacion y
entrenamiento en las
profesiones, formalmente reconocidas por
el Estado, en el &ambito de Ilos
servicios ofrecidos. Ademas del requisito
minimo exigido, se podrd contar con el
recurso

humano adicional que la institucién
considere segun la naturaleza del o de los
Servicios.

Las hojas de vida del recurso humano
contratado, estan centralizadas en la
oficina de
personal de la IPS o en lugares
especializados de archivo que garanticen
Su custodia.

Cuenta con un mecanismo que les
permita garantizar el acceso a éstas.

Estdn en custodia de la
oficina de talento humano
(reserva institucional).
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GESTION AMBIENTAL

LISTA DE CHEQUEO

ENTIDAD: UNIVERSIDAD
COOPERATIVA DE COLOMBIA RgsgggiAEiLoE HECTOR INSUASTY
DE PASTO
PROCESO AUDITADO:
LABORATORIO CLINICO BAJA FECHA 26/08/2015
COMPLEJIDAD
) RESPONSABLE
VERSION: 1 DE AUDITORIA DRA MARICETH ROSERO
CRITERIO CUMPLE OBSERVACIONES
NO
SIINO APLICA
ENTRADAS
INSTRUMENTO SOBRE GESTION
INTEGRAL DE RESIDUOS

HOSPITALARIOS Y SIMILARES

Tratamiento y/o disposicion medicamentos
vencidos, deteriorados y/o usados:

Aplica Indicadores de Gestion de Residuos | X

Maneja Costos para funcionamiento del
Plan

Existe Plan de Contingencia para la
Gestion Integral de Residuos

Aplica Protocolos de Bioseguridad para
manejo de Residuos

Realiza Auditorias internas X

Realiza interventorias Externas

Gestion Externa. Empresa  Servicio
Especial de Aseo ( Gestor Residuos|X
Peligrosos ):

Costo mensual aproximado del Manejo y

disposicién de Residuos X

INSTALACIONES FISICAS Y

SANITARIAS

1. El sitio esté en parte seca no inundable Se encuentra deﬂgenma
L . X en el laboratorio de

de facil drenaje: . . .

microbiologia.
2. Est4 alejado de botaderos de basura, X

criaderos, roedores
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3. La construccion estd a prueba de

X

roedores
4. Los servicios sanitarios estan separados X
de las otras &reas
5. Dispone de servicios sanitarios en

, oy X
cantidades suficientes
6. Sanitarios Separados Por Sexo X
7. Correcta dotacion, toallas, jabdn, etc. X
8. No hay contaminacion de olores X
9. El establecimiento es independiente de X
la vivienda
10. Pisos, techos y paredes en buen X
estado
11. |Instalaciones eléctricas en buen X

estados, aisladas y protegidas

CONDICIONES DE SANEAMIENTO

1. Agua utilizada es potable

2. Suministro de agua y presion es
adecuada

3. El tanque de agua es protegido, de

capacidad suficiente, limpia y se desinfecta
periédicamente.

4, Recipientes suficientes, adecuados

e identificados X
5. La frecuencia de recoleccion de la X
basura y residuos

6. Con que se realiza el lavado de X
utensilios, cepillos, detergentes, jabones

7. Se desinfecta el material y los X
espacios.

8. Existen controles de humedad y X
temperatura

PRACTICAS HIGIENICAS Y MEDIDAS
DE PROTECCION

1. El personal manipulador tiene certificado
médico y controles periddicos

2. Los manipuladores acreditan cursos o
capacitaciones

3. Los analistas efectiuan lavado de manos
correctamente, en forma permanente y
necesaria.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y
MANEJO
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1. Se evita procesos de contaminacion X

cruzada y condiciones de T y Humedad.
Como son de uso
académico se usan

2. Los productos se encuentran dentro de algunos reactivos

su vida util vencidos pero estan
rotulados y separados de
los que tienen vigencia.

3. Los productos estan envasados en X

condiciones técnicas y sanitarias

ROTULADO

1. Los productos se encuentran rotulados

de conformidad a la normatividad sanitaria | X

vigente

2. Los registros que lo requieran tienen X

registro sanitario

SALUD OCUPACIONAL

1. Existe botiquin X

2. Existe plan de prevencion y atencion de X

emergencia y desastres

3. Existe alarma de evacuacién de X

incendios

4. Personal administrativo y auxiliar esta

capacitado en prevencién y atencién de | X

emergencias y desastres

5. En el dltimo afio se han realizado X

simulacros de evacuacion

6. Las escaleras cuentan con cintas X

antideslizantes y pasamanos

CONTROL DE VECTORES

1. Control de vectores (fecha ultimo X

contrato)

2. La empresa contratada cuenta con

concepto sanitario expedida por la|X

autoridad sanitarias de la jurisdiccion

EVALUACION DE PGIRHS

COMPONENTE INTERNO

1. Tiene la clinica o el consultorio de Kl

plan de gestion integral de residuos|X

hospitalarios y similares (PGIRHS)
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5. Realiza actividades de segregacion en
la fuente de los residuos hospitalarios y
similares.

X

6. Hace la separacion de los recipientes e
identifica de acuerdo al cédigo de colores,
las bolsas de los recipientes son las
adecuadas

No estan rotulados

7. Utiliza recipientes para residuos corto
punzantes

Los guardianes no tienen
soporte.

8. Desactiva los residuos de origen bio
sanitario, anatomopatoldgicos, quimicos y
reactivos

10. Estdn disefiadas las rutas internas
para el manejo de los residuos
hospitalarios.

Estan disefiadas, pero no
se puede evidenciar
visualmente.

11. Posee sitio de almacenamiento central
debidamente sefializado y cerrado

12. Desarrolla mensualmente los
indicadores de gestion previstos por el
PGIRHS RH1 Y RHPS.

13. Tiene el permiso de vertimientos
tramitado ante la autoridad ambiental
competente.

GESTION EXTERNA

1. Posee contrato para la prestacion
del servicio especial de recoleccion,
transporte y disposicion final de residuos
hospitalarios similares.

2. Nombre del operador.

SALVI

3. La empresa eterna tiene permiso de
las autoridades ambientales competente.
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ANEXO D PLAN DE MEJORA

PLAN DE MEJORA'Y SEGUIMIENTO LABORATORIO

FORMULACION PLAN DE MEJORA

Tipo de
No. Accion . Accién a Resultado
L nombre del proceso Fuente Hallazgo Correccion
Accion AlA| O emprender Esperado
CIP| M
1 DOTACION
Realizar cronograma de .
No se encuentra . . Realizar
. forma inmediata y tener Personal
: Observacion |cronograma por cronograma
Existe cronograma de en cuenta las . altamente
2 "y X |de resultados|lo tanto no se . con el fin de s
capacitacion del personal. o : necesidades del competitivo y
de auditorias |realizan programar las
o personal que labora en o preparado.
capacitaciones. . capacitaciones.
el laboratorio.
No se
encuentran :
Realizar protocolos de :
: . protocolos . . Equipos
Existen protocolos de Observacion |. mantenimiento de los|Realizar S
i : integrados en el . o biomédicos con
3 mantenimiento preventivo | X de resultados sistema de | €QUIPOS biomédicos en |protocolos de bien
programado por equipo. de auditorias iy base a los manuales de | mantenimiento. . .
gestion de . funcionamiento.
; usuario.
calidad de Ia
universidad.
Mayor control
. : . No existe un|realizar formato de|Realizar sobre las
Existe un registro de Observacion . - )
o control sobre el|registro de solicitud de |formato de | acciones
4 solicitud de | X de resultados . e - .
- : o mantenimiento | mantenimiento mantenimiento | correctivas de las
mantenimiento correctivo. de auditorias , . .
correctivo. correctivo correctivo. falas de los

equipos.
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Siempre que el equipo se

No se etiquetan

El laboratorio
debe asegurar
que el equipo
defectuoso no se
utiliza hasta que

halle defectuoso, se debe Observacion . . . Etiquetar '
. . los equipos que | Etiquetar equipos . haya sido
7 retirar del servicio y se de resultados . equipos
. o estin en mal|defectuosos. reparado y se
debe etiquetar de auditorias. . . defectuosos. e
funcionamiento. haya  verificado
claramente como tal.
que cumple los
criterios de
aceptacion
especificados.
c) La informacién de .
Observacion
contacto del proveedores
8 . ) de resultados
o del fabricante; ISO de auditorias
15189:2007 [5.3.4 ¢)] ’
d) La fecha de recepcion .« |No se diligencia : . .| Incluir esa
Observacién g 5
9 y la fecha de puesta en de resultados|Y NO esta dentro :anILt“r gsal mfcr)]rmamgn informacion M]:ayor 6n de |
servicio; 1ISO 15189:2007 de auditorias. |de as hojas de %n ro de 1as No@as @€ gentro de las|'ormacion delos
[5.3.4 d)] " | vida. vida. hojas de vida. | S44!POS:
f) La condicién en que se
hallaba cuando se recibi6 .
: Observacion
10 (por ejemplo,  nuevo, de resultados
usado, ° de auditorias
reacondicionado); ISO

15189:2007 [5.3.4 )]

71




h) Los registros que
confirmaron la
aceptabilidad inicial del

Observacion

11 equipo cuando comenzo de resultados
su utilizacion en el de auditorias
laboratorio; ISO
15189:2007 [5.3.4 h)].
j) Los registros del
desempeiio del equipo Observacion
12 que confirman su de resultados
aceptabilidad actual para de auditorias
ser utilizado.
13 Infraestructura
. No existe puesto Adecuar sala
Observacion que no hay Adecuar sala de espera|de espera| | - ostructura
14 Sala de espera de resultados atencion 3 segun normativa | segun adecuada
de auditorias pacientes vigente. normativa '
' vigente.
Adecuar area
) 3 Observacion No existe puesto Adecu:ﬂtl,r area de|de recepcion
16 Area de recepcion de de resultados|9Y€ o hay recepcion de muestras de ) muestras | Infraestructura
muestras. de auditorias atencion a|segun normativa | segun adecuada.
pacientes. vigente. normativa
vigente.
18 Medicamentos,

dispositivos e insumos.
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Llevar registros con la
informacion de todos los
medicamentos para uso

Observacion

No existen
puesto que no

19 ) de resultados g
humano requeridos para o hay atencion al
Y de auditorias .
la prestacion de los usuario.
servicios que ofrece.
Los medicamentos
contienen el principio
activo, forma
farmacéutica, ., No existen
) Observacion
concentracion, lote, fecha puesto que no
20 de resultados

de vencimiento,
presentacion  comercial,
unidad de medida vy
registro sanitario vigente
expedido por el INVIMA.

de auditorias

hay atencién al
usuario.
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Los dispositivos médicos

de uso humano
requeridos para la
prestacion de los

servicios de salud que
ofrece, cuentan con
soporte documental que
asegure la verificacion y
seguimiento de la
siguiente informacion:
descripcion, marca del
dispositivo, serie (cuando

Observacion

No existen
puesto que no

21 . i de resultados L
aplique), presentacion o hay atencion al
. . de auditorias .
comercial, registro usuario.
sanitario vigente
expedido por el INVIMA o
permiso de
comercializacion,
clasificaciéon del riesgo
(informaciéon consignada
en el registro sanitario o
permiso de
comercializacién) y vida
atil si aplica.
Tiene definidas y
documentadas las .
. o s No existen
especificaciones técnicas Observacion
e puesto no hay
22 para la seleccién, de resultados o
L o atencién al
adquisicion, transporte, de auditorias .
. usuario.
recepcion,

almacenamiento,
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conservacion, control de
fechas de vencimiento,
control de cadena de frio,
distribucion,
dispensacion, devolucion,
disposicion final y
seguimiento al uso de
medicamentos,
homeopaticos, Fito
terapéuticos,  productos
biolégicos, componentes
anatomicos, dispositivos
médicos (incluidos los
sobre medida), reactivos
de diagnéstico in vitro,
elementos de rayos X y
de uso odontoldgico; asi
como de los demas
insumos asistenciales
que utilice la institucion
incluidos los que se
encuentran en los
depésitos o almacenes
de la institucién y en la
atencion domiciliaria 'y

28

extramural, cuando
aplique.

Cuenta con la respectiva
resolucion de

autorizaciéon vigente, por
parte del Fondo Nacional
de Estupefacientes o la
entidad que haga sus
veces y cumplir con los

Observacion
de resultados
de auditorias

No existen
puesto que no
hay atencién al
usuario.
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requisitos exigidos para el
manejo de medicamentos

de control, de acuerdo
con la normatividad
vigente.

Cuenta con programas de

seguimiento al uso de
medicamentos,

dispositivos médicos
(incluidos los  sobre

medida) y reactivos de

diagndstico in vitro, .
. s No existen
mediante la Observacion uesto due  no
29 implementacion de de resultados | P que
. . hay atencién al
programas de farmaco de auditorias .
o . . . usuario.
vigilancia, tecno vigilancia
y reactivo vigilancia, que
incluyan ademas la
consulta permanente de
las alertas y
recomendaciones
emitidas por el INVIMA.
18 TECNOVIGILANCIA
L . No existe una Implementar la
La institucion cuenta con Observacion - . "
iy . politica de | Implementar politica | politica de
31 una politica de seguridad de resultados . . ot :
. o seguridad del | mediante resolucion. seguridad  del
del paciente. de auditorias . .
paciente paciente.
a pesar de tener :
Registrar lo
El programa de tecno . un programa de . . .
o . o Observacion - ._ | Registrar lo mas pronto | mas pronto
vigilancia de la institucion tecno vigilancia . .
32 . de resultados . .. |posible el programa|posible el
se encuentra registrado o no existe comité
de auditorias - | ante le INVIMA programa ante
ante el INVIMA. y no esta
. el INVIMA
registrado
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La institucion realiza
actividades de
capacitacion a los

No se realizan

funcionarios relacionados . capacitaciones a Realizar
. " Observacion . . . o o
33 con los dispositivos vy de resultados los funcionarios | Realizar capacitaciones | capacitaciones
equipos médicos o] de auditorias sobre el| continuas del personal. |continuas del
cuenta con otro programa programa de personal.
de actividades de tecno vigilancia
promocién y difusion del
programa.
34 REACTIVOVIGILANCIA
No tienen
implementado
programa de
. reactivo Implementar el
. Observacion s . Implementar el
No tienen programa de vigilancia, .~ | programa
35 . - . de resultados . programa segun )
reactivo vigilancia. o aunque si  se o segun
de auditorias . normatividad. o
realizan normatividad.
controles  sobre
los reactivos que
se usan.
36 PROCESOS
PRIORITARIOS
Cuenta con procesos
No cuentan con
documentados, .,
o Observacion | procesos .
socializados y evaluados, Realizar procesos
37 . de resultados|puestos que no
de acuerdo al tipo de documentados.

prestador de servicios de
salud, segun aplique.

de auditorias

tienen atencién a
pacientes.
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38

Cuenta con un programa
de seguridad del paciente
que provea una
adecuada caja de
herramientas, para Ila
identificacion y gestion de
eventos adversos, que
incluya como minimo: a.
Planeacion estratégica de
la seguridad: Existe una
politica formal de
Seguridad del Paciente
acorde a los lineamientos
para la implementacion
de la politca de
seguridad del paciente en
la Republica de
Colombia.  Existe  un
referente y/o un equipo
institucional para la
gestiobn de la seguridad
de pacientes, asignado
por el representante
legal.

Observacion
de resultados
de auditorias

39

b. Fortalecimiento de la
cultura institucional:
cuenta con un programa
de capacitacion y
entrenamiento del
personal en el tema de
seguridad del paciente y
en los principales riesgos
de la atencibn de la
institucion. El programa

Observacion
de resultados
de auditorias

No existe una
politica de
seguridad del
paciente.

No se realizan
capacitaciones a
los funcionarios
sobre el
programa de
tecno vigilancia.

78

Implementar la

Implementar politica | politica de
mediante resolucion. seguridad  del
paciente.
Realizar
Realizar capacitaciones | capacitaciones
continuas del personal. |continuas del
personal.




debe mantener una
cobertura del 90% del
personal asistencial, lo
cual es exigible a los dos
afios de la vigencia de la
presente norma.

d. Procesos Seguros:

Se tienen definidos, se
monitorean y analizan los
indicadores de
seguimiento a riesgos
segun caracteristicas de
la institucibn 'y los

Observacion
de resultados
de auditorias

No se realizan
indicadores  por
que no se
atiende

Implementar los
indicadores de
seguimiento a riesgo.

lineamientos definidos en pacientes.

el Sistema de Informacion

para la Calidad.

Se tienen definidos vy

documentados los No se cuenta

procedimientos, guias con uias  de

clinicas de atencion vy L 9 .| Implementar las guias

Observacion | atencion, ni >

protocolos, de acuerdo de atencion y los
L de resultados | protocolos, .

con los procedimientos o . protocolos  requeridos

. de auditorias |debido a la no o

mas frecuentes en el atencion de para el servicio.

servicio, e incluyen acientes

actividades dirigidas a P '

verificar su cumplimiento.
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La institucion cuenta con
un procedimiento para el
desarrollo o adopcion de
guias de practica clinica
para la atencién de las
patologias o condiciones
gue atiende con mayor
frecuencia en cada
servicio. Las guias
utilizadas cumplen con
las  disposiciones del
Ministerio de Salud vy
Proteccion Social. Estas
guias seran una
referencia necesaria para
la atencion de las
personas siendo potestad
del personal de salud
acogerse o0 separarse de
sSus recomendaciones,
segun el contexto clinico.
En caso de no estar
disponibles, la entidad
debera adoptar guias
basadas en la evidencia
nacional o internacional

Observacion
de resultados
de auditorias

No se
encuentran
procedimientos
para el desarrollo
de guias
requeridas en el
servicio.

Realizar procedimientos
para el desarrollo de
guias.

Se cuenta con guias
basadas en las
evidencias, y éstas
ajustadas a la Guia

Metodoldgica del
Ministerio de Salud vy
Proteccion Social. Los
procesos,

Observacion
de resultados
de auditorias

No se
encuentran guias
basadas en la
evidencia.

Realizar guias basadas
en la evidencia.
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procedimientos, guias y
protocolos son conocidos
por el personal
encargado y responsable
de su aplicacion,
incluyendo el personal en
entrenamiento y existe
evidencia de su
socializacion y
actualizacion.

TALENTO HUMANO

Si la toma es realizada
por los auxiliares, cuenta
con supervision por parte
del bacteriélogo, esta no

Observacion

o . No se cuenta . Contratar Personal
implica la supervision de resultados o Contratar bacteriélogo. >
. o con Bacteridlogo. bacteriélogo. adecuado.
directa de cada de auditorias
procedimiento, ni la
presencia permanente del
bacteriélogo.
El sitio estd en parte seca Observacion |No se cuenta
. . . . Implementar Infraestructura
no inundable de facil de resultados|con sistema de|Implementar drenaje. .
. U . drenaje. adecuada.
drenaje: de auditorias | drenaje.
Algunos de los
productos
Los productos se Observacion | estaban Depurar los .
. Controlar los productos Seguridad  para
encuentran dentro de su de resultados|vencidos aunque . productos )
C o . vencidos. . los usuarios.
vida util de auditorias | si se vencidos.
encontraban
separados.
Estan disefiadas las rutas .
: . Observacion |No hay rutas de :
internas para el manejo . Implementar rutas de Seguridad
. de resultados| manejo de . . AP
de los residuos o : manejo de residuos. bioldgica.
de auditorias | residuos.

hospitalarios.

81




ANEXO E: EVIDENCIA FOTOGRAFICA

DOTACION

CRONOGRAMA DE MANTENIMIENTO

CRONOGRAMA PLAN DE MANTENIMIENTO
Nombre APA LABORATORIO | Sed [Fasto
Programa académico [o#] 1rremsmgacida
El APA presta servicios de [w] acenaz o [] Immzmgacin
Responsable Hector &rmanda Inzuasty
Fecha de Actualizacién: Abril 2015
. Cantid Actividad a Fletfuen _ Clonoglarra 2015
Nombre del Equipo cia Juni . |[Agos | Septiem | Octu |
ad programar Julio Dicembre
[meses] | o to bre bre
MICROSCOPI0 ESTEREQSCORID 1 Mantenimiento preventiva 12 T
LECTOR DE LISA 1 Mantenimisnto preventiva 12 T
INCUEADORE, 1 Mantenimisnto preventiva 12 T
CAEINA BIDSEGURIDAD 1 Mantenimiento preventiva 12 T
SISTEMA GFCR 1 Mantenimiento preventiva 12 z
CAMARA DE FLUJO LAMINAR 1 Mantenimiento preventiva 12 T
TERMOCICLADOR 1 Mantenimisnto preventiva 12 T
CAEINA BIDSEGURIDAD 1 Mantenimisnto preventiva 12 T
MICROCEMTRIFUGS 1 Mantenimiento preventiva 12 T
TRASILUMINADOR 1 Mantenimiento preventivo 12 z
CAMARA DE ELECTROFORESIS YERTICAL 3 Mantenimiento preventiva 12 T
CAMARA DE ELECTROFORESIS HORIZONT. 2 Mantenimisnto preventiva 12 T
TAGUINA DE HIELD 1 Mantenimiento preventiva 12 T
COMNGELADOR 1 Mantenimiento preventiva 12 T
FEFRIGERADOR 1 Mantenimiento preventiva 12 T
FEFFRIGERADOR 1 Mantenimiento preventiva 12 T
VORTEX 1 Mantenimisnto preventiva 12 T
BAFIO MAFLA 1 Mantenimiento preventiva 12 T
CEMTRIFUGS 1 Mantenimiento preventiva 12 T
ESPECTROFOTOMETRO 1 Mantenimiento preventiva 12 T
FEFFRIGERADOR 1 Mantenimiento preventiva 12 T
MICROSCORIO 2 Mantenimisnto preventiva 12 T
PURIFICADOR DE &GUA 1 Mantenimiento preventiva 12 T
DESTILADOR DE AGUA 1 Mantenimiento preventiva 12 T
AUTOCLAVE 1 Mantenimiento preventiva 12 T
OFEITAL SHAKER: 1 Mantenimiento preventiva 12 T
PLAMCHA DE CALEMTAMIENTO 1 Mantenimisnto preventiva 12 T
BALANZA 1 Mantenimiento preventivo 12 T
EALAMZA AMALITICA 1 Mantenimiento preventiva 12 T
TERMOHIGROMETRO 1 Mantenimiento preventiva 12 T
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REPORTE DE SERVICIO DE MANTENIMIENTO

 —omeawms

VERIFICACION METROLOGICA

ID

Actividad Error max | Error max Descripcionobservacién Responsable
Afio | Mes | dia obtenido tolerado Apto

GUIAS DE MANEJO DE EQUIPO
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HOJAS DE VIDA

REGISTRO MANTENIMIENTO CORRECTIVO

DANO REPORTADD

ACTIVIDAD REALIZADA

REPUESTOS USADOS

OBSERVACIONES

REALIZADD POR

FIRMADD A SATISFACCION

FECHA DE REALZACIGN

DANO REPORTADO

ACTIVIDAD REALIZADA

REPUESTOS USADOS

OBSERVACIONES

REALIZADD POR

FIRMADD A SATISFACCION

FECHA DE REALZACIGN

DANO REPORTADO

ACTIVIDAD REALIZADA

REPUESTOS USADOS

OBESERVACIONES

REALIZADD POR

FIRMADD A SATISFACCION

FECHA DE REALZACIGN

UNIVERSIDAD
[ &4 || COOPERATIVA
11l DE COLOMBIA

PROTOCOLO DE MANTEMIMIENTO PREVENTIVO PLANIFICADO

» Limpiadar de contacts
» Limpizdar d= supsfides
liquida

» Multimetra

» Destomilladar philips
» Destamillzdar glanz

» Pinzas quita seguras

= Tenaza pica de kors

EQUIPD UBICACION
MARCA AUTOMAT SERIE ZHOOZES
MODELD ALTOMAT - 2800 ACTIVO 02
SERIE ZADOZES Frec. Mantenimiento
ACTIVIDADES 1 z E a4 5 6
Limpiazs intanns Varifique &1 smpacqus resmpiiosla i a5
nezmsario.
Cheques MEENEMENE | Sperecanel & meEnama de
derre
arifique tOd0S 08 CONTraNes. Electronitn, SICtTioD y Mmecnn
nSpeCGan (Del Menometro. VerficeGan o ks temperature ¢
prasian Del vapar
Lmpie =1 depdsn ol mgus, vardoue & dpero de in v
de iz smzurided
WVerdique ks consxianes elecnics.
Verificacian dell control biolagics de esterilizacion.
Prucha de fundonamiento
Rezizzdz par
Recibida par
Fecha d= realizacian
Ti=mps d= Becucian
Ea
Recursos Materiales Herramientas y Equipos Repuestos
» Acaite = Bombillo | ndicador
» Franela 2 * Fusibles

OBSERVACIONES




ELEMENTOS DE BIOSEGURIDAD
SEGURIDAD BIOMETRICA
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TERMOCICLADOR

INFRAESTRUCTURA
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PROGRAMA DE TECNOVIGILANCIA

PROGRAMA DE TECMOVIGILAMCIA
UNIVERSIDAD COOPERATIVA DE COLOMEIA
SEDE PASTOD

PROGRAMA DE TECNOVIGILANCIA

LABCRATORIC
UNIVERSIDAD COOPERATIVA DE COLOMEIA

SEDE PASTOD

S5AN JUAN DE PASTO

2015
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PROGRAMA DE TECNOWIGILANCIA
UNIVERSIDAD COOPERATIVA DE COLOMBIA
SEDE PASTO

INTRODUCCION

Los riesgos de salud plblica dervados de la aplicacion de las tecnologias en salud,
despiertan interés mundial por vigilar ¥ controlar todos aquellos factores que impliquan
una amensza pars la seguridad v bienestar de los pacientes. En ks dftimos afios la
utiizacion de tecnologias en el ares de la salud s ha vuelto més gque necesaro,
indispensable; ya que & través de esta tecnologia se ha faciitado v optimizado el
disgndstico de enfermedades que afios atrés con frecuencis solian ser mortales, hoy en
dia dichas enfermedades disgnosticadas a tiempo tienen varias opciones de tratamiento.
Esto es parte del avance tecnoldgico que ha revolucionado el mundo.

La tecnovigilancia es pare fundamental de este desamollo, ya que pars sostener las
tecnologias v evitar los accidentes & incidentes que puedan ocasionar, s necasaro hacer
uso de un programsa robusto que minimice los potencisles nesgos.

1. DEFINICIONE 5

Programa Institucional de Tecnovigilancia: Es el conjunto de actividades que tienen
por objeto la identificacion y la cuslficacion de eventos e incidentes adversos serios &
indeseados producidos asociados con los dispositivos biomédicos de la clinica
odontologica, asi como la identificacion de los factores de riesgo asociados a estos, con
base en la notificacion, registro v evaluacion sistematica, con el fin de determinar la
frecuencia, gravedsd e incidencia de los mismos para prevenir su aparnicion.

La Tecnovigilancia debe ayudara la identificacion, prevencion y resolucion de los eventos
o incidentes relacionados con el uso de los Dispositives biomedicos por medio de la
evaluacion de la csusalidad y la gestion del resgo con el fin de disminuir ls carga de

mgrnortalidad.

Dispositivos médicos: son considerados un componente fundarmental pars la prestacion |
de los semvicios de sslud y es por esto que podemos hablar que cerca del 60 % de los

elementos usados en los hospitales representados en sproximadamente 5.000 tipos

diferentes de dispositivos médicos, incluyendo productos que van desde una aguja o

jeringa hasta equipos de alts tecnologia como los tomdgrafos v los marcapasos

implantables, son catalogados en este grupo de tecnologias sanitarias.

Recientemente mediante la expedicion del Decreto 4725 de 2005 se han definido como
cuslquier instrurmento, aparato, arefacto, equipo biomadico u otro articulo similar o
relacionado, utiizado s0lo o en combinacion, incluyendo sus componentes, pares,
accesonos y programas informaticos que intervengan en su comecta aplicacion, destinado
por el fabricante pars uso en seres humano, en los siguientes casos:

4+ Diagnodstico, prevencion, supenvision, tratamiento o alivio de una enfermedad, (por
ejemplo, sonda pars gastrostomia, ecocardidgrafos, ecoencefalografos,
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REPORTE DE TECNOVIGILANCIA

Ins Stuto Nacional de Vigllancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

Minis terio de la Proteccion Social e
el Tecnovigilancia
FORMATO DE REPORTE DE EVENTO - INCIDENTE | rae o excsio s vama:
Ut ¢ Orden ADVERSO CON DISPOSITIVOS MEDICOS No
1. INSTITUCION REPORTANTE (Si Aplica) L€ MESCLVIO EL PROSLEMAY
m'!ﬁl“ [r—— S() NO[(]) Medda QueSe Tomaron
Q00 NN AN
NVEL (3 Ade %) CIUOAD O MUNIC P10 |/ D EPART.
4. INFORMACION DEL DISPOSITIVO MEDICO INVOLUCRADO
OEL CSPOmI VO MEDICO
2. 1DENTIFICACION DEL PACIENTE
[T NGALES OEL DA
Mo DENTINCACION sexo
PACENTE
(Ao l —y VO MEICO
r ~
3.DESCRIPCION DEL EVENTO - INCIDENTE ADVERSO
PAS G ANTE NUMERO OF LOTE O mMmE
[ PEGHA OEL EVENTO - INGIOENTE
ADVERZO SOEPECHADD IPOOE e
O WA
PROAEPA V2 [ SEGUBAINTO
v VERSION OEL |
NODELO / MEFERENGA | sortwame O COMERC UL ZACION
AL (LO% DESENACESS) GUE APLIGUEN
[ JMuere [ ) 0afo do una Funcidn o Esrucara
[ ) Enfermedad o Dafo que Corporal IS TRISLIOON YO IMPORT ADOR
Amenace la Vida [ ) reervercion Médca o Qunrgea
[ )Homuwizackn: Incalo [ No hubo dato
Proorgada Oros, ;Ou?:
[ AREA OF FUNC ONAMEENT O OEL DISFOSIT WO MEDICO ENEL MOMENTO OEL. |
omcmraa = R o
O EVENTO ADVERSO ___ | =
SERTORTO AL | vova CUANDO APLICLE. LISIE  LOS  ACCESORGS
PABRCANTE? ASOCIADOS A DEROD NVO MEDICO A RESMLDO
2 I NO DEL PRESENTEFORMATO
5. OTRAS INFORMACIONES ADICIONALES
3N TANTO
PACIENTE QUE CONSDERE RELEVANTE PARA ESTE R EPORTE
6. IDENTIFICACION DEL REPORTANTE
NONS Rt OEL REPOR TANTE
=) oeL €
PROFESION O CANGO
LSE DETECTO LA CAUSA?
Si(]) NO[() OCus:
TELEF ONO CORREO ELECTRONCO
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PORTAFOLIO DE SERVICIO

' { - COORDINACION DE AMBIENTES PRACTICOS DE APRENDIZAIE
SEDE PASTO

Lirrenmisisd Soenperative
o Tl

;QUE SON LOS AMBIENTES PRACTICOS DE APRENDIZAJE?

ARTICULO PRIMERO. Definicion de Ambientes practicos de aprendizaje: Es un
espacio fisico o virtual disefiado para que de manera experimental vy controlada el
estudiante confronte, aplique o genere conocimiento en un escenario similar o modelado a
su ejercicio profesional.

Resolucion Rectoral 758, Medellin, agosto 11 de 2014

ESPACIOS DE LA COORDINACION APA — SEDE PASTO

= Biologia Molecular

=  |Laboratorio multifuncional 1. Microscopia

» Laboratono multifuncional 2. Bioquimica

= |aboratono multifuncional 3. Microbiclogia

= Simulacion Clinica

» Laboratorio de Morfologia

»  Fluoruros

* Preclinicas

= Clinicas

» Laboratonos de Ingenieria Industnal (Laboratoric de Operaciones, Fisica y
Bioquimica, Estudio del Trabajo).

»  Consultonos juridicos (Salas de Audiencia )

» Enfre otros.

1. LABORATORIO DE BIOLOGIA MOLECULAR

2
Capacidad: 25 estudiantes en un area total de 9831 m .
El laboratorio cuenta con una infraestructura fisica y tecnologica dotada con una linea
cientifica en donde se apoyan los programas de Medicina en Biologia Molecular | y 11,
Inmunogenetica y al programa de Odontologia en los cursos de Bases de Biogenética y
Microbiologia Oral.

Areas de trabajo

1. Amplificacion de ADN y su respectiva cuantificacion.
2. Cuarto de electroforesis.

3. Cuarto de preparacion de reactivos.

4. Cuarto de extraccion de ADM.

5. Cuarto frio.

6. Cuarto PCR cualitativa.

7. Cuarto pruebas citogenéticas.

8. Cariotipos
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' G COORDINACION DE AMBIENTES PRACTIOOS DE APRENDIZAJE
SEDE PASTO

A g e e e
L CEBE N

2. LABORATORIO MULTIFUNCIONAL 1. MICROSCOPIA

=3
Capacidad: 30 estudiantes en un area total de 38.76 m
Hl laboratoric de Microscopia o Multifuncional, es un area disefiada para uso estudiantil
y docente. En él se trabaja continuamente con un amplio espacio v los equipos
necesarios para realizar practicas de Histologia, Fisiologia, Patologia.

Areas de trabajo:

Dizponemos de 6 mesas de trabajo cada una con su lavamanos y 5 equipos Microscopios
por mesa para uso personalizado por estudiante, en el laboratorio se realizan practicas
enfocadas al estudio de las diferentes células del cuerpo humano. Disponemos de placas
histoldgicas; en las cuales se encuentran fiados los  tejidos de los sistemas gue
componen la anatomia humana asi como también placas de Patologia para estudiar las
anomalias de las células afectadas.

R L Ko mstrar FO| [ i
GLUCOMETROS ASENST AENTRUST
MICROPIPET A5 BOFCO GERMANY
BALANZA HEALT O METER
MICROSOOPIDS FEIZE
TENSIOMETROS WELCH ALLIM
FONENDOGCOPIOS TYCOS
TABLAS DE SHELL N.A
MARTILLOS N.A
DIAPASONES N.A
TALLIMETROS N.A
LINTERNAS N.A
PESAS M.A
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GESTION AMBIENTAL Y PGHIRS
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DEPOSITO DE RESIDUOS

_ ‘I
Io&w!'“’ ‘| ,Q
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o
} ResIDUOS
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