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EVOLUCION DE LA RED NACIONAL DE
LABORATORIOS 2006-2008: LOS CAMBIOS EN
LANORMATIVA IMPULSARON CAMBIOS EN EL
DESEMPENO DEL LABORATORIO DE SALUD PUBLICA.

Omar Segura’
Danik Valera™

Resumen

Introduccion: Colombia construyoé su legislacion y servicios de salud sobre
recomendaciones foraneas; el laboratorio de salud publica (LSP) es un ejemplo.
La evolucion de la salud publica nacional, especialmente durante los afios 2003 a
2007, llevo a realizar un diagnostico y evaluacion del LSP desde la normativa y la
garantia de calidad.

Métodos: estudio descriptivo longitudinal con encuestas independientes para
los LSP basadas en una propuesta de “Sistema de Autorizacion”, modificacion y
aplicacion del ciclo de vigilancia epidemiologica, para la retroalimentacion de
informacion y el seguimiento de los LSP.

Resultados: la participacion de los coordinadores de LSP fue importante durante
2006-2008, superando el 67%. EL LSP alcanzo en 2008 el 64% de calificacion en
gestion y 77% en el area de requisitos técnicos, los items de mayor progreso fueron
Organizacion y Servicio al Cliente, Aseguramiento de Calidad y Bioseguridad.

Conclusion: la normativa ha influido positivamente en el desemperio del LSP, son
evidentes los avances en calidad, con idoneidad técnica,; su personal, métodos,
procesos e instalaciones requieren asistencia técnica continua desde el nivel central.
Se pretende un ejercicio prospectivo de cara al futuro.

Palabras clave: salud publica, técnicas y procedimientos de laboratorio,
bioseguridad, gestion de calidad.

*  Tutor, Servicio de Epidemiologia Aplicada, Instituto Nacional de Salud.

** Subdirectora (r), Red Nacional de Laboratorios, Instituto Nacional de Salud.
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EVOLUTION OF COLOMBIAN NATIONAL
LABORATORIES NETWORK 2006-2008: BIOSAFETY
AND LEGAL ISSUES PROPELLED CHANGES IN
PUBLIC HEALTH LABORATORIES PERFORMANCE

Abstract

Introduction: Colombia developed its law and health services on international
counseling, public health laboratory (PHL) is an example. Evolution of national
public health, specially during 2003 to 2007 paved the way for a PHL diagnostic
and evaluation from the law and quality management.

Methods: descriptive longitudinal study with independent surveys to the PHL based
upon a proposal for an “Authorization System” and a modification and application
of epidemiologic surveillance cycle to make information feedback and follow-up
onto the PHL.

Results: PHL coordinators participation was important during 2006 to 2008,
up to 67%. PHL reached in 2008 64% in management and 77% in technical
requirements; items with the most progress were Organization & Client service,
Quality assurance and Biosafety.

Conclusions: law was positively influential in the PHL performance; there are
evidences of advances in quality with technical competence; their personnel,
methods, processes and facilities do require technical assistance from central level.
1t is needed a prospective exercise for the future.

Keywords: public health; laboratory techniques and procedures, biosafety,
quality management
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FVOLUCAO DA REDE NACIONAL DE
[ABORATORIOS 2006-2008: AS MUDANGAS NA
NORMATIVA IMPULSIONARAM MUDANGAS NO
DESEMPENHO DO LABORATORIO DE SAUDE
PUBLICA.

Resumo

Introducdao: Colombia construiu sua legislacdo e servigos de saude sobre
recomendagoes foraneas;, O Laboratorio de Saude Publica (LSP) é um exemplo.
A evolugdo da saude publica nacional, especialmente durante os anos de 2003 a
2007 levou a realiza¢do de um diagnostico e avaliagdo do LSP desde a normativa
e a garantia de qualidade.

Meétodos: estudo descritivo longitudinal com pesquisas independentes para os LSP,
baseadas numa proposta de “Sistema de Autorizagdo”, modifica¢do e aplicagdo
do ciclo de vigilancia epidemiologica para a retroalimentagdo de informagdo e o
acompanhamento dos LSP.

Resultados: a participagdo dos coordenadores de LSP foi importante 2006-2008,
superando 67%. O LSP atingiu em 2008, 64% de qualificacdo na gestao e 77%
na area de requisitos técnicos. Os itens de maior progresso foram Organiza¢do e
Servigo ao Cliente, Garantia de Qualidade e Bioseguranga.

Conclusdo: a normativa tem influenciado positivamente no desempenho do LSP;
sdo evidentes os avangos na qualidade, com idoneidade técnica; seu pessoal,
métodos, processos e instalagées requerem assisténcia técnica continua desde o
nivel central. Se requer um exercicio prospectivo com vistas ao futuro.

Palavras chave: saude publica, técnicas e procedimentos de laboratério, biose-
guranca, gestao de qualidade..

Fecha de recibo: Enero/09
Fecha aprobacion: Febrero/09
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Introduccidn

Una de las funciones esenciales de salud
publica es la investigacion y control de
riesgos y dafios en salud publica (1). Esta
funcion incluye que los laboratorios de
salud publica (LSP) deben ser capaces
de conducir tamizajes y procesar las
pruebas y examenes necesarios para
identificar y controlar amenazas a la
salud. En América, y en Colombia en
particular, la reforma del sector de salud
se concentro6 en asuntos de estructura,
finanzas, organizacion y prestacion de
servicios (1-3), pero no tuvo en cuenta
que estos cambios deberian ser el
reflejo de una responsabilidad social e
institucional, a su vez fundamento de lo
que conocemos como ‘“‘salud publica”.
De hecho, la agenda de salud de la
Organizacion Panamericana de la Salud
(OPS) 2008-2017 acordada en junio de
2007(4), enfatizd que la inversion en
ciencia y tecnologia aplicada a la salud
en América Latina ha sido marcada por la
ausencia de agendas explicitas relativas
a investigacion asociable a necesidades
que soporten el disefio de politicas en
salud, asi como a un desarrollo limitado
de mecanismos de financiacion para
satisfacer estas necesidades.

Historicamente Colombia ha construido
y reformado su legislacion en salud y
ha seguido recomendaciones internacio-
nales; dos ejemplos de ello son el redisefio
del Sistema Nacional de Salud entre 1973
y 1975(5) y el conjunto de estudios que
llevaron ala Ley 100 de 1993 (6). Reflejo
de estos cambios fueron, para el LSP,
las normas técnicas sobre organizacion,
técnicas y procedimientos de una Red
Nacional de Laboratorios (RNL) y la
Resolucion 4547 de 1998 sobre examenes
de laboratorio (8). Esta situacion se hizo
notable entre 1999 y 2003; autores como

Lopez (9) reportaron el interés particular
de algunos funcionarios de los entes
territoriales versus una politica nacional;
concentracion de los recursos en el nivel
central y desproteccion de los LSP en
los entes territoriales. Las instituciones
nacionales a cargo del subsector publico
de salud adoptaron lineas de trabajo a
partir de un plan estratégico propuesto por
la OPS para reforzar el LSP a lo largo del
periodo 2003-2007, el cual tuvo sus raices
en intereses de los paises desarrollados,
por controlar enfermedades emergentes y
reemergentes (10-11).

Por estas razones, la Subdireccion Red
Nacional de Laboratorios (SRNL)
del Instituto Nacional de Salud (INS)
ejecutd durante el periodo 2006-2008 un
diagnostico directo del LSP como un todo,
considerando aspectos técnicos y de gestion.
Este manuscrito describe la evolucion del
proceso completo desde el diagndstico
hasta la implementacion y el desarrollo,
dirigidos a una serie de propuestas para
reforzar al LSPy por ende a la Red.

Materiales y métodos

La SRNL ejerce por normativa (12,
13) una funciéon de coordinacion de
los LSP departamentales y de distrito
(en total, 33 laboratorios). Durante el
periodo 2004-2008, 1la Subdireccion
Diseflo, implement6 y aplicO una serie
de encuestas de naturaleza independiente
entre si, enfocadas en desarrollo
organizacional (2002-2003), evaluacion
técnica y administrativa (2004-2005),
y bioseguridad e implementacion de
sistemas de calidad (2006-2008). Para
realizar ésta Ultima, la Subdireccion
aplico una modificacion del ciclo de
vigilancia epidemiologica propuesto
originalmente por Langmuir (13, 14)
(figura 1), utilizando un disefio de estudio
descriptivo de tipo longitudinal.
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Figura 1. Ciclo de vigilancia epidemiologica aplicado al caso
de mejoramiento de calidad en el laboratorio de salud publica (LSP).

Como primer paso fue adoptado el
cuestionario desarrollado por Arciniegas
(16) en su propuesta al Ministerio de la
Proteccion Social y al INS para ampliar
un Sistema de Autorizacion de los LSP.
La autorizacion fue definida como “el
procedimiento técnico administrativo, de
cardcter voluntario, mediante el cual se
reconoce que los laboratorios publicos o
privados que realicen examenes de interés
ensaludpublica, quesondecompetenciade
los LSP, generan resultados técnicamente
fiables, a través de la prestacion de
servicios oportunos y de facil acceso a la

poblacion, segun los requisitos definidos
paraello por el Ministerio de la Proteccion
Social”. El proceso se orientaba a dos
areas tematicas: gestion (14 items, 44
estandares, relativos al cumplimiento de
procesos y procedimientos que garanticen
una buena planeacion, organizacion y
control del laboratorio y de su sistema de
calidad) y requisitos técnicos (10 items,
71 estandares relativos a aspectos de
estructura y definicion de procedimientos
que permitan la emision de resultados
validados y seguros) como aparece en el
cuadro 1.
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Cuadro 1. Requisitos e items del cuestionario de estandares de autorizacion.

Tipo de Item

Organizacion
Sistema de Calidad
Control de la documentacion

Revision de solicitudes, ofertas y contratos
Subcontratacion de calibraciones o ensayos
Compra de insumos y suministros

Servicio al Cliente

Gestion Quejas

# Preguntas # Total

12 44

—_— NN W N AN

Control de trabajo no conforme en las

calibraciones o ensayos
Accion correctiva

Accion preventiva

Control de registros
Auditorias Internas
Revisiones por la Direccion

Personal

N — L N W —

10 71

Instalaciones y condiciones ambientales 7
M¢étodos de calibracion y ensayo y validacion

de métodos

Equipo

Trazabilidad de la medicion
Muestreo

Técnicos

Aseguramiento de la calidad de los resultados

de la calibracion o ensayo.
Mejora continua
Bioseguridad

Se establecio posteriormente un circuito
entre la Subdireccion y los coordinadores
de LSP departamental y distrital para
enviar y recibir por correo electronico o
por impresion las encuestas diligenciadas.
Los resultados se tabularon en hoja de
calculo electronica (Microsoft Excel®
2003) tomando presente cada respuesta
con valor 1 0 0 (“cumple” o “no cumple™)
para los anos 2006 a 2008. EI analisis
se llevd a cabo aplicando estadistica
descriptiva, con medidas de frecuencia,
de tendencia central y de dispersion.

Los resultados se divulgaron a su
vez como linea de base y avance
en conferencias del ciclo de talleres
denominado “Actualizacion para el
Mejoramiento de la Calidad en el LSP”,
realizados entre 2006 y 2008, con la
participacion de los coordinadores de
LSP. En estos talleres se recopilaron
valiosas ideas y experiencias sobre los
inconvenientes, avances y dificultades
presentadas durante el desarrollo del
proceso; igualmente, se proporciono
retroalimentacion ~ para sugerirles
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cursos de accion y recomendaciones
para ser integradas en sus respectivos
Planes Operativos Anuales (POA). Los
resultados y actividades de discusion
grupal (en 2008, grupo focal) propias de
la programacion de cada evento, también
fueron utilizados como argumentos para
apoyar al Ministerio de la Proteccion
Social en varias tareas, la principal de
ellas la futura reglamentacion del decreto
2323 de 2006.

Resultados

En el diligenciamiento de la encuesta
participaron en 2006 24 coordinadores
de LSP departamental y distrital (72%),
21 en 2007 (63%) y 22 (67%) en 2008;
la representacion del pais fue homogénea
desde sus diferentes regiones. El cuadro
2 resume el componente de gestion.
El porcentaje de calificacion mejord
durante estos afios, pasando de 48% en
2006 a 64% en 2008 (rango 17% - 72%
en 2006, 0% - 80% en 2007 y 0% - 84%
en 2008). En 2006, los items mejor
calificados fueron Organizacion, Servicio
al cliente y Trabajo no conforme; aquellos
calificados con el puntaje mas bajo fueron
Revisiones de Direccion, Subcontratacion
de calibraciones o ensayos y Auditorias
internas. En 2007, los coordinadores

CONCLUSIONES

de LSP reportaron mejor cumplimiento
de los items de Compra de Insumos
y Suministros y Subcontratacion de
calibraciones o ensayos, mientras que
aspectos como Servicio al cliente y
Control de registros descendieron. En
2008, el item Sistema de calidad tuvo un
notable incremento y los porcentajes de
cumplimiento de los demas parametros
mejoraron, superando el 50%.

El cuadro 3 resume el componente
de requisitos técnicos. El porcentaje
de calificacion pasé de 63% en 2006
(rango 42%-75%) a 68% en 2007
(rango 64%-77%), alcanzando en 2008
77% (rango 69%-85%). En 2006, los
items de Aseguramiento de la calidad
de los resultados de la calibracion o
ensayo, Equipo, Personal y Muestreo
fueron los mejor calificados, mientras
que  Bioseguridad, = Métodos  de
Calibracion y ensayo y Mejora continua
consiguieron el menor puntaje. En 2007,
los coordinadores reportaron mayor
cumplimiento de trazabilidad de la
medicion y bioseguridad, evidenciandose
descenso de la condicion de Equipos y
Personal. En 2008 se mantuvo estable
esta tendencia, y los items igualaron
o superaron 69% de cumplimiento,
mejorando items como Instalaciones y
Condiciones Ambientales y Personal.

Este estudio describe el estado de los
LSP integrantes de la Red Nacional de
Laboratorios desde la perspectiva de la
garantia de calidad, filosofia propuesta
desde diferentes ambitos para contar
con LSP idéneos, con el objeto de
realizar exdmenes de interés en salud
publica fiables, validos, en el marco del
cumplimiento de requisitos técnicos de

calidad, con criterios de oportunidad y
accesibilidad (16).

Desde su conformacion oficial luego
de la promulgacion de la ley 9 de 1979
(17), la RNL, teniendo como operador
territorial al LSP, ha adoptado lentamente
un proceso de estandarizacion, educacion
continua y transferencia tecnologica,
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asistido por el INS. Por consiguiente, es
necesario y prioritario que este proceso
siga a través del tiempo como la actividad
misional que tienen la Red y el INS.
Lograr y mantener niveles superiores en
cada uno de los aspectos que conforman
el optimo y oportuno funcionamiento
de un LSP, implica un compromiso de
todos, que demanda esfuerzos continuos,
actividades de evaluacion permanente
e implementacion de mejoras. Lo
anterior conforma procesos dinamicos y
sostenibles en el tiempo.

Durante el periodo comprendido entre
2006a2008,1aSubdireccionRed Nacional
de Laboratorios del INS implement6 un
proceso de recopilacion de datos, analisis,
capacitacion y evaluacion de la condicion
de los LSP. Aunque los resultados de este
estudio corresponden a un instrumento
de encuesta aplicado en dicho periodo, se
hace hincapié que no es un proceso nuevo
el desarrollo de los LSP y de la RNL.
Ya en 1999, personal del INS estudio la
condicion de los LSP conjuntamente con
los coordinadores de entonces, con vistas
a su fortalecimiento y desarrollo (18,19);
los resultados actuales confirman algunos
problemas atin por solventar. Un primer
problema notable fue la ausencia de
algunos coordinadores de LSP (y porende,
carencia de representacion) por falta de
recursos para desplazamiento a talleres y
eventos de capacitacion nacionales, o por
dificultades de comunicacion para enviar
sus respectivas encuestas. Un segundo
problema fue la falta de claridad de
competencias o la franca evasion de las
responsabilidades en salud publica tanto
de los actores del sistema como de los
tomadores de decision en el subsector
publico a nivel territorial. Un tercer
problema radic6 en el divorcio entre
vigilancia en salud publica y el quehacer
del LSP, como responsableno sélo del dato

de laboratorio sino del analisis del mismo.
En ese sentido, el INS ha cumplido con su
cometido hasta la fecha en cuanto a crear
espacios de capacitacion epidemiologica
y administrativa para fortalecer los LSP;
incluso, ha descentralizado pruebas de
diagnoéstico y confirmacion y programas
de control de calidad para ciertos eventos
de interés en salud publica: dos ejemplos
de ello son tuberculosis y malaria.

Losdatos obtenidos sugieren teoéricamente
una mejoria del LSP como unidad y como
red; sin embargo, sobre el terreno, tales
mejoras dependen fundamentalmente de
cinco elementos: a) voluntad politica, b)
infraestructura adecuada; c) capacidades
técnicas; d) recurso humano entrenado y
estable, ¢) logistica y suministros. Esto
se corrobord al analizar los resultados
de diferentes Visitas de Soporte y
Apoyo Técnico a la Gestion, VISTAG,
un Procedimiento Operativo Estandar
(POE) desarrollado por la Subdireccion;
el balance de dichas visitas arrojo que
alcanzar al menos 75% en todos los
items implica un esfuerzo dedicado y
sostenido por parte de las respectivas
administraciones en los entes territoriales,
basado en un interés en otras areas de
salud publica diferentes al aseguramiento
de nuevos usuarios y la mera prestacion
de servicios.

Los resultados aqui reportados sugieren
ademas la importancia de dos elementos
importantes en el desarrollo de los LSP:
a) formacion de redes (intercomunicacion
entre LSP, participacion en redes como
la de entomologia, empoderamiento
y  participacion  en  programas
interlaboratorios de control de calidad),
y b) la centralizacion del control con
la  descentralizacion  administrativa
y operativa de la RNL, la cual, por
la=  normativa  existente  (13,20),
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son responsabilidad de un INS en
permanente actualizacion, con altisimo
nivel cientifico-administrativo y
reconocimiento nacional e internacional
en salud publica.

Los LSP han progresado en garantia de
calidad, con mayor respuesta en lo técnico;
su personal, procesos e instalaciones
requieren asistencia técnica continua desde
el nivel central. La normativa ha influido
positivamente en el desempefio del LSP,
pero se requiere un ejercicio prospectivo
para darle direccion hacia el futuro,
considerando nuevos retos en el horizonte
de un pais que debe dejar de estar “en vias
de desarrollo” para comprometerse en las
tendencias que dominan ya el horizonte
de la salud en el decenio 2010-2020, una
de las cuales es precisamente, el mejor
resultado para un modo superior de hacer
las cosas (calidad).
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