INSTITUTO G O B I E R N O
B ACIONALDE DE COLOMBIA

LINEAMIENTO PARA LA VERIFICACION DE LOS ESTANDARES DE CALIDAD A LOS
LABORATORIOS QUE REALIZAN ANALISIS DEL AGUA PARA CONSUMO HUMANO POR
PARTE DE LAS ENTIDADES TERRITORIALES DE SALUD

1. OBJETIVO

Brindar orientacion a las Entidades Territoriales de Salud (ETS) para realizar la verificacién de
estandares de calidad a los laboratorios que realizan analisis fisicos, quimicos y microbiolégicos del
agua para consumo humano, con el fin de unificar criterios y metodologias en cumplimiento al
Decreto 2323 de 2006 hoy compilado en el Decreto tnico Reglamentario para el Sector Salud y
Proteccion Social 780 de 2018, Decreto 1575 de 2007 y sus resoluciones reglamentarias y la
Resolucion 1619 de 2015 emitida por et Ministerio de Salud y Proteccién Social.

2. ALCANCE

Este lineamiento aplica a los laboratorios que realizan analisis fisicoguimicos o microbiolégicos al
agua para consumo humano en los que se pueden encontrar laboratorios propios de la persona
prestadora, laboratorios contratados por el prestador para realizar el control (autorizado) y laboratorio
que realiza analisis para particulares.

3. JUSTIFICACION

Verificar el estado de las capacidades basicas de los laboratorios que realizan andlisis fisicoguimicos
o microbiologicos al agua para consumo humano con el objetivo de garantizar la calidad de los
resultados emitidos en el marco de la normatividad vigente (Ley 715 de 2001, Decreto 1575 de 2007
y sus resoluciones reglamentarias, Decreto 780 de 2016 y Resolucion 1619 de 2015).

4. RESPONSABILIDAD

Ser4 responsabilidad del Ministerio de Salud y Proteccion Social (MSPS):

> Autorizar los laboratorios que realizan andlisis fisicoquimicos o microbiologicos al agua para
consumo humano en el marco del decreto 1575 de 2007 (articulo 27).

Sera responsabilidad de la Subdireccion de Gestién de Calidad de los Laboratorios de Salud Puiblica
(SGCLSP) del Instituto Nacional de Salud (INS):

» Definir los estandares de calidad, que deben cumplir los laboratorios que realizan analisis
fisicoquimicos o microbiolégicos al agua para consumo humano para que las entidades
territoriales (ETS) puedan adoptar y aplicar en los laboratorios de su jurisdiccion.
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> Verificar el cumplimiento de la aplicacién de los estadndares por parte de las ETS a los
laboratorios o instituciones de su area de influencia que apoyen la ejecucion de acciones de
vigilancia en salud publica y vigilancia y control sanitario en el marco de sus competencias.

Nota aclaratoria: El INS tiene la responsabilidad de la verificacion de estandares de calidad a los
Laboratorios de Salud Publica (LSP} incluyendo la vigilancia de la calidad del agua para consumo
humano (area fisicoquimica y microbiclégica) acorde a! procedimiento establecido. Asi mismo tiene
la responsabilidad de autorizar laboratorios en los casos que se requieran para la realizacion de
examenes de interés en salud pdblica que son competencia de la autoridad sanitaria nacional o
territorial en el marco de la resolucion 1619 de 2015 acorde al procedimiento para la autorizacién de
terceros.

Sera responsabilidad de las Entidades Territoriales de Salud (ETS):

» Realizar inspeccion, vigilancia y control a los laboratorios que realizan analisis fisicoquimicos y
microbiolGgicos al agua para consumo humano adoptando e implementando los fineamientos o
procedimientos de estandares de calidad definidos por el Instituto Nacional de Salud (INS) a los
laboratorios de su red departamental o distrital que apoyen la ejecucién de acciones de vigilancia
en salud publica y vigilancia y control sanitario.

» Reportar al Ministerio de Salud y Protecciéon Social los laboratorios que realizan analisis
fisicoquimicos o microbiolégicos al agua para consumo humano con cumplimiento de estandares
de calidad acorde a la periodicidad que se establezca.

Nota: La anterior actividad se realizara mientras el Ministerio de Salud y Proteccién Social, emita la
resolucion de registro de laboratorios (RELAB), la cual tiene dispuesto el cumplimiento y la
publicacién de los resultados obtenidos por parte de las ETS, sobre los estandares de calidad que
fueron verificados.

Sera responsabilidad de la institucién o laboratorio que realizan andlisis fisicoquimicos y
microbiologicos al agua para consumo humano

» Aplicar el autodiagnéstico antes de recibir la visita

» Recibir la visita de verificacion de estandares de calidad por parte de la Direccién Territorial de
Salud.

> Realizar plan de mejoramiento en caso de ser requerido.

Nota: En caso de no encontrar personas que atiendan la visita o la institucion o laboratorio se niegue
a recibirla, se realizara acta de la situacién encontrada, se recurrir a la firma de un testigo y se
concedera una segunda visita, si no hay respuesta a esta segunda visita se solicitara el concepto ai
area Juridica de la ETS y se notificara a la institucién o laboratorio y se remitira a las entidades de
control respectivas y de acuerdo a su competencia (Ministerio de Salud y Proteccién Social,
Superintendencia de Servicios publicos domiciliarios y Procuraduria General de la Nacién)
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5. DEFINICIONES Y ABREVIATURAS

Agua potable o agua para consumo humano: Es aquella que, por cumplir las caracteristicas
fisicas, quimicas y microbiolégicas, en las condiciones sefialadas en el presente decreto y demas
normas que la reglamenten, es apta para consume humano. Se utiliza en bebida directa, en la
preparacion de alimentos o en la higiene personal. {Articulo 2, Decreto 1575 de 2007).

Autoridad Sanitaria: entidades juridicas de caracter publico con atribuciones para ejercer funciones
de rectoria, regulacian, inspeccién, vigilancia y control de los sectores publico y privado en salud y
adoptar medidas de prevencion y seguimiento que garanticen la proteccion de la salud publica (Ar.
2.8.8.1.1.3, Decreto 780 de 2016:).

Control: Es el proceso mediante el cual la autoridad sanitaria competente interviene para aplicar los
correctivos sobre caracteristicas o situaciones criticas o irregulares identificadas en los laboratorios
a los que a los que se realiza inspeccién y vigilancia. (Art. 3, Resolucién 1618 de 2015).

Entidad Territorial de Salud: ETS

Estandar de calidad para los Laboratorios de la Red Nacional de Laboratorios: son los
requisitos técnicos definidos por el Instituto Nacional de Salud INS y el Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos INVIMA, con el fin de realizar la correspondiente verificacion en los
laboratorios que se incorporen a la Red Nacional de Laboratorios. (Art. 3, Resolucion 1619 de 2015).

Inspeccién: es el proceso mediante el cual se realiza la verificacién de los laboratorios, con el fin de
determinar que cumplan con los estandares de calidad y demas requisitos establecidos en la
normatividad vigente. (Art. 3, Resolucién 1619 de 2015).

Laboratorio de Analisis del Agua para Consumo Humano: Es el establecimiento publico o
privado, donde se realizan los procedimientos de analisis de las caracteristicas fisicas, quimicas y
microbioclégicas del agua para consumo humano. (Articulo 2, Decreto 1575 de 2007)

Laboratorios Nacionales de Referencia (LNR): son laboratorios piblicos del nivel nacional dentro
y fuera del sector salud que cuentan con recursos técnicos vy cientificos, procesos estructurados,
desarrollos tecnolégicos y competencias para cumplir funciones esenciales en materia de laboratorio
de salud publica y ejercer como la maxima autoridad (Art. 2.8.8.2.3, Decreto 780 de 2016).

Medidas Sanitarias: Conjunto de medidas de salud publica y demas precauciones sanitarias
aplicadas por la autoridad sanitaria, para prevenir, mitigar, controlar o eliminar la propagacién de un
evento que afecte o pueda afectar la salud de la poblacion (Art. 2.8.8.1.1.3, Decreto 780 de 2016).

Red Nacional de Laboratorios {RNL): Sistema técnico gerencial cuyo objeto es la integracion
funcional de laboratorios nacionales de referencia, laboratorios de salud publica, laboratorios
clinicos, otros laboratorios, y servicios de toma de muestras y microscopia, para el desarrollo de
actividades de vigilancia en salud poblica, prestacion de servicios, gestion de la calidad e
investigacion {Art. 2.8.8.2.3 Decreto 780 de 2016).
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Vigilancia: Es el proceso mediante el cual se realiza el monitoreo de los responsables de cumplir
los estandares de calidad. (Art. 3, Resolucion 1618 de 2015).

6. CONDICIONES GENERALES

Las ETS que ya se encuentren realizando la aplicacion de estandares antes de |la publicacién de
este lineamiento y que cuenten con procedimiento y herramientas implementadas tendran un plazo
de un mes para la revision y adecuacion acorde a lo dispuesto en este lineamiento. Igualmente deben
revisar si los planes de mejoramiento remitidos con anterioridad tendrian algiin cambio.

Las ETS para la aplicacion de los estandares de calidad en las areas de su competencia organizaran
acorde a su estructura su equipo de trabajo, incluyendo personal competente de acuerdo a las areas
a verificar tanto técnicas como administrativas.

6.1 Criterios de los estandares de calidad:

Los estandares de calidad, contienen los siguientes criterios, los cuales han sido definidos, para
evaluar la operacion y la gestion de los laboratorios que conforman la RNL:

ORGANIZACION Y GESTION: Comprenden aquellos aspectos administrativos y de gestion que
hacen referencia al funcionamiento y los procesos que garantizan la realizacion de todas las
actividades correspondientes al quehacer de los laboratorios, con eficiencia, calidad y oportunidad.

TALENTC HUMANO: Son aquellos requisitos inherentes a las politicas de personal, descripcién de
puestos de trabajo, y criterios que demuestren la competencia del talento humano gue laboera en el
laboratorio.

INFRAESTRUCTURA Y DOTACION: Se refiere a los requisitos minimos de las instalaciones fisicas
en cuanto a: organizacidn de secciones y areas funcionales del espacio fisico donde se desarrollan
las actividades del laboratorio con su respectiva dotacidn, mantenimiento y sistemas de
comunicacion y registro

REFERENCIA Y CONTRAREFERENCIA: Evalia el cumplimiento de los estandares de calidad
definidos para la recoleccidn, manipulacién, remision, transporte y conservacién de muestras, asi
como la trazabilidad de las muestras.

BIOSEGURIDAD Y MANEJO DE RESIDUOS: Define la implementacion de medidas,
procedimientos basicos de bioseguridad y manejo de residuos de acuerdo a la normatividad vigente.

PROCESO PRIORITARIO: Incluye todas las actividades que el laboratorio debe realizar en el marco
del Sistema de Vigilancia en Salud Puablica y Vigilancia y Control Sanitario
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6.2 Ponderacién de los Criterios a evaluar:

TIPO A o de obligatorio cumplimiente por afectar directamente el funcionamiento tanto técnico como
administrativo, y su incumplimiento, eventualmente podria afectar el normal desempefio del
laboratorio, a estos criterios se les asigna un valor de 3.

TIPO B o superiores de evaluacion de la calidad de acuerdo a los cuales su incumplimiento
entorpecera el funcionamiento del laboratorio afectando su desempefio ejemplo; fallas en fa
oportunidad, a los cuales se les ha asignado un valor de 2.

TIPO € o de cumplimiento para el mejoramiento de la calidad del laboraterio, pero que no son
requisitos obligatorios para el funcionamiento del mismo, su incumplimiento serd sometido al
mejoramiento a mediano plazo, a los cuales se les ha asignado un valor de 1.

6.3 Evaluacién de los Requisitos de cada criterio:

Se debe verificar la evidencia objetiva disponible, que demuestre el cumplimiento del requisito en
cada uno de los criterios definidos en la herramienta, teniendo en cuenta si cumple (C), no cumple
{NC) o no aplica (NA) y calificar el nivel de implementacién asi:

1: Cumple
0: No cumple

Teniendo en cuenta el valor del criterio, la calificacion final del requisito sera, la asignada al criterio,
multiplicada por el nivel de implementacion;

Ej.: Si se estd evaluando un criterio tipo A (3), cuyo nivel de implementacién es cumple (1), la
calificacion final del mismo sera 3 (3 x 1=3)

Cada criterio es promediado de forma ponderada y sumado a la calificacion final.
6.4 Calificacion final:
La calificacion final clasifica al laboratorio en uno de los siguientes rangos:

Cumple: en este rango se encuentran aquellos laboratorios que tienen un porcentaje de cumplimiento
igual o mayor al 80% de los requisitos evaluados.

No cumple: en este rango se encuentran aquellos laboratorios que tienen un porcentaje inferior al
80% de cumplimiento de los requisitos evaluados.

En caso de tener calificacion de No cumple y de contar con evidencia objetiva se puede incluir en el
concepto el cierre temporal de areas o la suspensién de metodologias.

Igualmente se documentan las debilidades y fortalezas del laboratorio o institucién visitada.
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6.5 Aplicacion autodiagnéstico:

Los laboratorios que realizan analisis fisicos, quimicos y microbiolégicos del agua para consumo
humano, pueden realizar un autodiagndstico de los estandares de calidad que se encuentran
publicados en la pagina web det INS, en el siguiente link:

http:/fwww.ins.gov.co/Direccicnes/RedesSaludPublica/GestiondeCalidadl aboratorios/Paginas/defa
ult.aspx

La informacion del autodiagnéstico debe ser enviada a la ETS para su revisién por parte del grupo
que realizara Ia inspeccion de la implementacion de los estandares de calidad.

6.6. Supervisién del INS a la implementacién y aplicacién de los estandares de calidad por
parte de la Entidad Territorial a su red de laboratorios.

El INS reslizara seguimiento a las ETS para verificar la implementacion y aplicacion de los
estandares de calidad en su red.
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7. CONTENIDO

ESTANDARES DE CALIDAD
1.1 Manteniendo actualizado el diagnéstico de la oferta
de laboratorios que realizan analisis fisicos, quimicos y
microbiolégicos del agua para consumo humano de su
jurisdiccién.
1.2 Estableciendo criterios para pricrizar las visitas
3 para la aplicacién de los estandares de calidad {(como . o
pRr?:rliI;:::i 6n p arI: por ejemplo los laboratorios participantes en el Miatiiz:dee pricheatien
1 | la aplicacion de | ETS Programa Interlaboratorio de Control de Calidad del
s  estndares Agua Potable-PICCAP, laboratorios que presentan Ciorio d
s ; . grama e
deresilidad mayor s_;ol:mtud de resolucion de con_trovemas, Actividades
laboratorios prestadores con mayor poblacion red de
distribucién, entre otros).
1.3 Registrando la planificacién de las visitas de
estandares a realizar en cronograma de actividades
(definiendo las actividades, los responsables y las
fechas de ejecucion).
2.1 Comunicando oportunamente a los | Lineamientos para la
laboratorios priorizados la realizacién de |a visita | realizacion  visitas  de
para la verificacién de estandares de calidad. asistencias técnicas. Si la
Realizando la visita de acuerdo a los lineamientos | entidad los tiene descritos.
establecidos. .
Herramienta de
o | Realizar la Visita | o 2.2 Aplicando la herramienta de verificacién de ;gnﬁc;;nig;dde zfé":::ﬁ:
de verificacion tandares de calidad. e :
e3 publica para laboratorios
de analisis de
2.3 Elaborando y entregando el informe o acta de | fisicoquimico y
los resultados obtenidos en la visita y la | microbiolégico de aguas
herramienta de verificacién de estandares de
calidad al laboratorio verificado. Informe o acta de la visita
realizada.
Emitir concepto 3.1. Emitiendo concepto final de la visita una vez Her_;am;ggtad tand d:
de la Visita de aplicada la herramienta de verificacién y segun aplique EIMicacion ge. estancere
2 estandares de TS de la siguiente manera; be _cahdad ] sa!ud
calidad ' plblica para laboratorios
de analisis de
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CUMPLE: en este rango se encuentran aquellos f|5|coqunm|co y
laboratorios que tienen un porcentaje de cumplimiento | microbiologico de aguas
igual o mayor al 80% de los requisitos evaluados.
Informe o acta de la visita
NC CUMPLE: en este rango se encuentran aquellos | realizada.
laboratorios que tienen un porcentaje inferior ai 80% de
cumplimiento de los requisitos evaluados y ante este
incumplimiento se podran presentar las siguientes
situaciones técnicas:

e CIERRE TEMPORAL DE AREA: Cuando se
determine que solo un (as) area {s) del laboratoric
se encueniran en incumplimienio, es decir que
presente situaciones criticas que afecten la
confiabilidad de los resultados emitidos.

« SUSPENSION DE METODOLOGIA (S): Cuando
no se garantice el aseguramiento de la calidad
analitica.

3.2 Solicitando al laboratorio visitado con concepto de
No Cumple, la elaboracién y envio de un plan de
mejoramiento a la ETS.

Nota 1: Cuando el laboratorio quede con concepto de
No Cumple y la calificacién obtenida esta por debajo del
30%, se tomaran las medidas sanitarias que
correspondan definidas en el numeral 7.

Solicitar el plan
de mejoramiento ETS

4.1 Solicitando el plan de mejoramiento revisado y
aprobado por el Coordinador o Director del Laboratorio
en un tiempo no mayor a 30 dias calendario.

Nota 2: Los planes de mejoramiento deben venir en la
documentacion establecida por el laboratorio para | Plan de mejoramiento
elaboracién de planes de mejoramiento; en caso de no
tener, deben contener como minimo: hallazgo | Comunicados
identificado, acciones propuestas, responsables y
tiempos definidos.

Los tiempos para dar cierre a las acciones deben ser
establecidos de acuerde a la criticidad de los mismos.
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9.1 Revisando el plan de mejoramiento y solicitando los

ajustes correspondientes.

Aprobar y Comunicados
comunicar 8l ETS Nota 3: El laboratorio verificado debe ajustar y enviar ; ;
plan de Po——— . . ti Plan de mejoramiento
mejoramiento nuevamente el plan de mejqramlento en un tiempo no ajustado

mayor a 15 dias calendario, se recomienda limitar

méaximo 3 revisiones para la aprobacion.

Primer seguimiento:

6.1 Realizando seguimiento a la eficacia de las

acciones implementadas |a cual puede ser presencial o

virtualmente atendiendo los tiempos establecidos en el

plan de mejoramiento aprobado.

Nota 4: Cuando el laboratorio verificado, quede con
Realizar conceptc de No Cumple pero se encuentre en plan de

seguimiento  al
laboratoric  de
analisis fisicos,
quimicos y

mejoramiento podra seguir ejerciendo sus actividades
siempre y cuando no exista ninguna situacion critica
que ponhga en riesgo la confiabilidad de los resultados
emitidos por el laboratorio.

gﬁ;frogézlgglgg?a ETS Segundo seguimiento: Matriz de seguimiento
ﬁﬁr:::;o 6.2 _Si’ fuegc_; de_realizar el primer seguimiento se
verfcadc continta evidenciando el no cumplimiento de los
estandares por parte del laboratorio, pero hay evidencia
de mejoramiento y las evidencias aportadas son
adecuadas y robustas, se concedera una segunda y
altima visita de seguimiento para verificar el
cumplimiento de los estandares.
Si cumplide el proceso anterior, el laboratorio aun no
presenta el cumplimiento del 80%, la ETS tomara las
medidas sanitarias que corresponden a las definidas en
el numeral 7.
7.1 Identificando las siguientes situaciones y aplicando
. el cierre del laboratorio. Herramienta de
::mtzrria :jeac:gg ETS verificacién de estdndares

aplique

1. Cuando el laboratorio verificado no alcance el
porcentaje establecido del 80% y se evidencie gue

de calidad en

publica para laboratorios

salud

los hallazgos identificados afecten la capacidad de | de andlisis de
9de 12
SR
Av. Calle 26 No, 51- 20, Bogota, D.C., Colombia
Conmutador: (1) 220 7700 1703-1704
fax: 220 7700 1283-1269 3
comreo electronico: contactenos@ins.gov.co

Pdgina web. www.ins.go

Linea gratulta naclonalg[lfaooo 113 400

1’%

S68 * ses



INSTITUTO
NACIONAL DE
SALUD

GOBIERNO
DE COLOMBIA

T Tl A 1 Lt R e Ll
respuesta del Iaboratorlo (callflcacmn inferior al | fisicoquimico y
30%). microbioldgico de aguas
2. Cuando el laboratorio verificado no alcance el | Comunicados
porcentaje establecido del 80% en el segundo
seguimiento realizado.
Nota 5: El laboratorio tendra un afo para demostrar el
cumplimiento del 80% o el laboratorio podra solicitar
visita antes del afo si considera que puede demostrar
el cumplimiento.
Nota 6: Dependiendo la gravedad de los hallazgos
encontrados en la visita, la oficina juridica de las
Autoridades Sanitarias aplicara la sancion a que
hubiere lugar.
7.2 La ETS nofificara a las entidades de control
respectivas y de acuerdo a su competencia (Ministerio
de Salud y Proteccién Social a la Subdireccién de Salud
Ambiental de la Direccion de Promocién y Prevencién,
Superintendencia de Servicios publicos domiciliarios-
Superintendencia delegada para acueducto,
alcantarillado y aseo y Procuraduria General de la
Nacion) seglin corresponda.
Notificar al
Ministerio de 8.1 Notificando acorde a la periodicidad establecida por | Comunicades
Salud y el Ministerio de Salud y Proteccion Social a la | Anexando la hoja de
Proteccion Subdireccion de Salud Ambiental de la Direccion de | datos y concepto de la
Social los | ETS Promocion y Prevencién y al Instituto Nacional de Salud | herramienta de
laboratorios con a la Direccion de Redes en Salud Puablica los | verificacién de estandares
cumplimiento de laboratorios con cumplimiente de estandares de | con las firmas
estandares de calidad. correspondientes.
calidad
Realizar visitas 9.1 Realizando una visita de seguimiento al laboratorio Helj;_amigpta 4 tand da
de seguimiento verificado antes de cumplir los 3 afios de la visita inicial, \c';e" lcaci!gn g 8 estan ail'e:
al laboratorio con el fin de verificar el mantenimiento en el ?bl' el let: tsa_u
con ETS cumplimiento de los estandares de calidad. RUbica para javofaionos
cumplimiento de de analisis de
; . ; .. | fisicogquimico y
estandares de Nota 7: En casc de presentarse alguna situacion | . Eisibas d
calidad. particular que ponga en riesgo el cumplimiente de los micrabielogico fe aguas
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estandares durante la vigencia, se podra programar una | Informe de la visita
visita adicional. realizada.

8. DOCUMENTOS DE REFERENCIA
. Congreso de Colombia. Ley 9 de 1979 del 24 de enero de 1979. Bogota — Colombia
» Congreso de Colombia. Ley 715 de 2001 del 21 de diciembre del 2001. Bogota — Colombia

* Ministerios de la Proteccién Sccial y de Ambiente, Vivienda y Desarrollo Territorial. Decreto
1575 de 2007

e Ministerio de Salud y Proteccién Social. Decreto 780 de 2016 Decreto Unico Reglamentaric
del Sector Salud y Proteccién Scocial que compila los articulos de los decretos 3518 de
2008 y Decreto 2323 de 2006.

. Ministerio de Salud y Proteccién Social. Decreto 2774 de 2012 del 28 de diciembre del
2012. Bogota — Colombia.

) Ministerio de la Proteccién Social - Ministerio de Ambiente, Vivienda y Desarrollo Territorial.
Resolucién 2115 de 2007

. Ministerio de la Proteccién Social - Ministerio de Ambiente, Vivienda y Desarrollo Territorial.
Resolucion 4716 de 2010.

. Ministerio de Salud y Proteccion Social. Resolucion 1619 del 15 de mayo del 2015. Bogoté
— Colombia.

8. ANEXOS

Anexo 1. Herramienta de verificacion de estandares de calidad en salud ptblica para laboratorios
que realizan andlisis fisicos, quimicos y microbioldgicos de agua para consumo humano.
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