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RESUMEN

La presente consultoria abordd el problema relacionado con las debilidades del
Sistema de Gestidn Integral (SGI) del Laboratorio Departamental de Salud Publica del
Choco, especificamente la falta de estandarizacion documental, la insuficiente competencia
técnica del talento humano y las brechas en el cumplimiento de los requisitos de la norma
ISO/IEC 17025:2017. Estas falencias afectaban la confiabilidad de los resultados
analiticos, la eficiencia operativa y la capacidad institucional para responder a las

necesidades de vigilancia en salud publica del departamento.

La metodologia empleada se desarrollé en dos fases ejecutadas y tres proyectadas.

En la Fase 1, se aplico un diagndstico institucional mediante revision documental,
listas de verificacion, analisis del cumplimiento normativo, entrevistas, encuestas y
evaluacion de procedimientos técnicos y administrativos. Esta fase permitié identificar

brechas estructurales en el SGI y establecer una linea base precisa.

En la Fase 2, se implementd un proceso de fortalecimiento de capacidades técnicas
a través de talleres, sesiones formativas y material pedagogico dirigido al personal,

enfocado en gestion de calidad, metrologia, bioseguridad y documentacion.

Los principales resultados obtenidos incluyen: 1. un diagndstico integral del estado
del SGI, 2. la identificacidn de areas criticas que requieren intervencion, tales como control
documental, trazabilidad y mantenimiento de equipos, y 3. el fortalecimiento inicial de la
competencia técnica del personal, que mejoré la apropiacion del sistema y generd

condiciones favorables para su implementacion futura. Las siguientes fases del plan —



implementacion del SGI, seguimiento y comunicacion institucional— se encuentran
estructuradas y proyectadas, constituyendo la hoja de ruta para la modernizacion y

sostenibilidad del laboratorio.

PALABRAS CLAVES: Sistema de Gestion Integral, Calidad Laboratorial, ISO/IEC 17025,

Capacitacién Técnica, Diagndstico Organizacional.



ABSTRACT

This consultancy addressed the weaknesses of the Integrated Management System
(SGI) of the Departmental Public Health Laboratory of Choco, particularly the lack of
process standardization, limited technical competencies among personnel, and gaps in
complying with ISO/IEC 17025:2017 requirements. These deficiencies affected the
reliability of analytical results, operational efficiency, and the institution’s ability to

respond effectively to public health surveillance demands in the region.

The methodology consisted of two implemented phases and three projected phases.
In Phase 1, an institutional diagnostic was conducted through document review, compliance
checklists, interviews, surveys, and evaluation of technical and administrative procedures.
This phase enabled the identification of structural gaps in the SGI and the establishment of
a baseline for future improvement. Phase 2 focused on strengthening technical
competencies through training workshops, educational materials, and awareness sessions

addressing quality management, metrology, biosafety, and documentation practices.

The main results include: 1. a comprehensive diagnosis of the SGI’s current state,
2. the identification of critical areas requiring intervention such as document control,
traceability, and equipment maintenance and 3. the initial strengthening of personnel
competencies, improving system ownership and creating favorable conditions for
subsequent implementation stages. The remaining phases system implementation,
monitoring, and institutional communication are structurally planned and projected as the

roadmap for the laboratory’s modernization and long-term sustainability.



KEYWORDS: Integrated Management System, Laboratory Quality, ISO/IEC 17025,

Technical Training, Organizational Diagnosis.



INTRODUCCION

El Laboratorio Departamental de Salud Publica del Choco cumple un papel esencial
dentro del sistema sanitario territorial, al ser la entidad responsable de desarrollar
actividades de vigilancia en salud publica, control sanitario, gestion de la calidad y soporte
técnico para la toma de decisiones en eventos prioritarios que afectan a la poblacion. Su
misién institucional, fundamentada en garantizar resultados analiticos confiables y
oportunos, exige la adopcion de sistemas de gestion robustos, estandarizados y alineados
con estandares internacionales, entre ellos la norma ISO/IEC 17025:2017, que establece
los requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y calibracién. No
obstante, el contexto operativo del laboratorio refleja desafios significativos derivados de
la limitada infraestructura tecnica, la gestion documental fragmentada, el uso desigual de
procedimientos estandarizados y la necesidad de fortalecer las competencias del talento
humano, aspectos que afectan la calidad de los procesos y su capacidad de respuesta frente

a las demandas de salud publica del departamento.

Ante este escenario, surge la necesidad de llevar a cabo un proceso de consultoria
orientado a diagnosticar el estado actual del Sistema de Gestion Integral (SGI), identificar
brechas criticas, fortalecer capacidades institucionales y proyectar una ruta de intervencion
que permita avanzar hacia la modernizacion y consolidacion del sistema. Esta consultoria
se desarrolld con un enfoque metodolégico progresivo que incluyé la revisién de
documentos institucionales, analisis de cumplimiento normativo, evaluacion de procesos
misionales y administrativos, asi como la capacitacion inicial del personal en temas

fundamentales de calidad laboratorial, metrologia, bioseguridad y gestion documental.



El proyecto se estructuro a partir de un diagnostico detallado que permitié construir
la linea base del SGI, seguido por una fase de fortalecimiento de capacidades que aporté a
la apropiacion del sistema por parte del equipo técnico y administrativo. De igual manera,
se disefid un plan de intervencion compuesto por cinco fases, de las cuales dos fueron
ejecutadas y tres quedaron proyectadas para su implementacion futura. Dicho plan
constituye una hoja de ruta integral que aborda aspectos técnicos, operativos,
organizacionales y comunicacionales necesarios para avanzar hacia un laboratorio mas
eficiente, seguro, confiable y alineado con los estandares de calidad exigidos por el sistema

nacional de vigilancia en salud publica.

En suma, esta introduccion contextualiza el proposito, pertinencia y alcance del
proceso de consultoria, estableciendo un marco de referencia que orienta las acciones
desarrolladas y las proyecciones institucionales para fortalecer el Sistema de Gestion

Integral del Laboratorio Departamental de Salud Publica del Choco.



RESENA HISTORICA Y CARACTERIZACION DE LA EMPRESA

El Laboratorio LDSPes una institucion de caracter oficial que se ha consolidado
como la entidad técnica encargada de liderar, coordinar y fortalecer la Red Departamental
de Laboratorios. Desde su creacion, el LDSP Chocé ha desempefiado un papel fundamental
en el territorio, especialmente en las acciones de vigilancia, prevencién y control de eventos
de interés en salud publica, aportando informacién técnica relevante para la toma de
decisiones oportunas por parte de las autoridades sanitarias del departamento (Secretaria

de Salud del Chocd, 2020).

A lo largo de su trayectoria, el laboratorio ha fortalecido progresivamente sus capacidades
técnicas, consolidando los procesos de vigilancia en salud publica, vigilancia y control
sanitario, gestion de la calidad e investigacion aplicada. Su mision y funcionamiento se
desarrollan conforme a los lineamientos establecidos por el Ministerio de Salud y Proteccion
Social, el Instituto Nacional de Salud y los requerimientos técnicos del INVIMA, lo que
permite garantizar que los servicios prestados cumplan con criterios de validez, confiabilidad

y oportunidad (Ministerio de Salud y Proteccion Social; Instituto Nacional de Salud, 2021).

Tipo de Empresa
ElI LDSP Choco es una entidad pablica, adscrita al sector salud del departamento,
con funciones normativas, técnicas y operativas relacionadas con el analisis de muestras,
la vigilancia epidemioldgica y el aseguramiento de la calidad en los procesos diagndsticos

y de control sanitario.



Plataforma Estratégica
Mision:

El Laboratorio es una institucién oficial, cabeza de la red departamental de
laboratorios, encargada de coordinar, asesorar, inspeccionar, vigilar y controlar procesos
de vigilancia en salud publica, vigilancia y control sanitario, gestion de la calidad e
investigacion, apoyando la toma de decisiones para el control de eventos de interés en salud

publica en las comunidades del departamento.

Vision:

Para el afio 2030, el laboratorio contard con los mas altos estandares de calidad
establecidos por la Resolucidon 1619 de 2015, con talento humano altamente calificado y
tecnologia de punta que fortalezca su liderazgo como referente de la red de laboratorios,
garantizando resultados veraces, confiables y oportunos en vigilancia, control sanitario e

investigacion.

Politica de calidad:

ElI LDSP se compromete a ejecutar actividades técnico-administrativas orientadas a
la vigilancia en salud puablica y control sanitario, garantizando el cumplimiento de las
buenas practicas de laboratorio, el funcionamiento de un manual de calidad integrado, el
acatamiento de requisitos legales nacionales, la generacion de resultados técnicamente
validos segun la norma ISO/IEC 17025:2017, la satisfaccion de los clientes y la adecuada

gestion de la prevencidn a través del compromiso del talento humano.



Objetivos institucionales

Fortalecer la vigilancia en salud publica mediante el analisis confiable y oportuno de
muestras.

Garantizar el cumplimiento de estdndares de calidad en todos los procesos técnicos.
Consolidar la red departamental de laboratorios y asegurar la articulacion
interinstitucional.

Promover la investigacion cientifica aplicada al contexto sanitario del Choco.
Contribuir a la toma de decisiones basadas en evidencia para el control de eventos de

interés en salud publica.

Principios institucionales

Rigurosidad técnica y cientifica.

Compromiso con la salud publica y la proteccion del ambiente.
Etica, transparencia y responsabilidad social.

Calidad y mejora continua.

Humanizacion del servicio y enfoque comunitario.

Estructura orgéanica

El laboratorio cuenta con una estructura organizativa compuesta por:

Direccion del Laboratorio Departamental
Coordinacion técnica de areas de analisis
Coordinacidn de vigilancia en salud publica

Unidad de calidad y aseguramiento



« Equipo de laboratorio (profesionales, técnicos y auxiliares)

« Unidad administrativa y de apoyo logistico

Esta estructura facilita la articulacion de procesos analiticos, administrativos y de control

sanitario, garantizando una operacion integral y eficiente.

Caracteristicas relevantes para el proceso de consultoria

« Institucion clave para la vigilancia epidemioldgica regional.

« Alto nivel de responsabilidad legal y técnica en el manejo de muestras.

o Necesidad permanente de actualizacion tecnoldgica y fortalecimiento del talento
humano.

e Procesos basados en estandares nacionales e internacionales de calidad.

e Importante rol en la articulacion interinstitucional con entidades de salud, centros
médicos y el INS.

e Entorno operativo sensible a emergencias sanitarias y demandas del territorio

chocoano.

1. DIAGNOSTICO ORGANIZACIONAL

El Laboratorio Departamental de Salud Publica del Chocé (LDSP Chocd)
desempefia un papel esencial en la vigilancia epidemioldgica, el control sanitario y la
generacion de informacion técnica para la toma de decisiones en salud pablica. Para
cumplir con estas funciones, la institucion debe operar bajo estandares de calidad que
garanticen confiabilidad, trazabilidad y validez técnica, en coherencia con la Resolucién

1619 de 2015, la norma 1SO 9001:2015 y los requisitos metroldgicos y analiticos de la



ISO/IEC 17025:2017. Sin embargo, el andlisis preliminar evidencia brechas significativas
en su Sistema de Gestion Integral, las cuales comprometen la eficacia de los procesos
misionales y limitan la capacidad institucional para garantizar resultados oportunos y

técnicamente validos.

Desde los principios de la gestion de la calidad, Deming (1986) sefiala que la mejora
continua es un requisito indispensable para garantizar la estabilidad de los procesos y
mantener la competitividad organizacional. No obstante, en el LDSP Choco se identifican
deficiencias como infraestructura limitada, equipos con obsolescencia y ausencia de
herramientas de automatizacion que dificultan la aplicacion efectiva del ciclo PHVA, lo

que afecta el control y seguimiento de las operaciones criticas del laboratorio.

Asimismo, Juran (1992) plantea que la calidad depende de la capacidad de una
organizacion para minimizar errores, variabilidad e ineficiencias. En este sentido, el
laboratorio presenta brechas en el talento humano, incluyendo insuficiencia de personal
especializado, cargas laborales elevadas y falta de programas estructurados de capacitacion
continua, elementos que dificultan el cumplimiento adecuado de los requisitos técnicos de

la ISO/IEC 17025:2017.

En relacion con la gestién documental y administrativa, Crosby (1979) afirma que
la calidad se fundamenta en procesos claros, estandarizados y orientados al cumplimiento
de requisitos establecidos. Sin embargo, en el laboratorio se evidencian deficiencias en la
actualizacion de los procedimientos normalizados, fragilidad en la trazabilidad documental
y ausencia de indicadores robustos que permitan evaluar el desempefio, los riesgos y las

oportunidades de mejora.



Desde el enfoque basado en procesos, Harrington (1991) destaca que la eficiencia
organizacional depende de la claridad en la interaccion de actividades, recursos y
responsables. No obstante, el LDSP Chocé presenta debilidades en la articulacion entre sus
areas técnicas y administrativas, asi como en la integracion de sistemas de informacion, lo
cual afecta la fluidez operativa y limita la capacidad de coordinacién con otros actores de

la red de laboratorios.

Por otra parte, Nonaka y Takeuchi (1995) sostienen que la creacién y transferencia
de conocimiento es un pilar para la innovacion y la adaptacion institucional. Sin embargo,
en el laboratorio no existen mecanismos formalizados para documentar experiencias,
gestionar conocimiento ni sistematizar aprendizajes, lo que reduce la posibilidad de

fortalecer procesos desde la reflexion y la retroalimentacion.

Finalmente, desde la perspectiva estratégica, Kaplan y Norton (2004) argumentan
que la alineacién entre procesos, capacidades y objetivos institucionales es indispensable
para garantizar el desempefio organizacional. En el LDSP Choco, esta alineacion se ve
limitada por debilidades estructurales, falta de integracion de procesos, brechas en el
sistema de calidad y restricciones presupuestales, elementos que dificultan el avance hacia

la vision institucional proyectada al 2030.

En consecuencia, el problema central que orienta este trabajo de grado se formula

de la siguiente manera:

El Sistema de Gestion Integral del laboratorio presenta deficiencias estructurales,
técnicas y administrativas que dificultan el cumplimiento de los estandares de calidad,

limitan la eficiencia operativa y restringen la capacidad institucional para asegurar



resultados confiables y oportunos, lo que exige un analisis profundo y la formulacion de

acciones de mejora basadas en referentes tedricos de calidad y gestion integral.

Seguidamente, se aplica la matriz DOFA como una herramienta clave para el analisis

estratégico del Laboratorio Departamental de Salud Publica del Choc6, dado que posibilita

la identificacion organizada de las fortalezas y debilidades de caracter interno, asi como de

las oportunidades y amenazas provenientes del entorno que inciden en su desempefio

institucional. Este ejercicio analitico ofrece una comprension global de la situacién actual del

laboratorio y permite reconocer los factores criticos que condicionan su capacidad para

cumplir con los estandares de calidad y atender de manera efectiva las necesidades del

territorio. A partir del analisis DOFA se pueden definir lineamientos estratégicos orientados

al fortalecimiento del Sistema de Gestion Integral, la mejora de los procesos misionales y la

adopcidn de decisiones sustentadas en un diagndéstico solido y contextualizado.

Matriz DOFA del Laboratorio Departamental de Salud Pablica del Chocd

FORTALEZAS (F)

OPORTUNIDADES (O)

F1. Rol estratégico como cabeza de la Red
Departamental de Laboratorios.

O1. Politicas nacionales para el fortalecimiento de
laboratorios de salud publica.

F2. Plataforma estratégica solida (mision, vision y
politica de calidad).

0O2. Avances tecnologicos en diagndstico y
automatizacion.

F3. Talento humano comprometido y con
experiencia técnica.

O3. Posibilidad de alianzas con universidades y
cooperacion internacional.

F4. Avances en implementacion de ISO/IEC
17025:2017.

OA4. Programas de formacidn en calidad,
metrologia y bioseguridad.

F5. Relacion técnica con INS, INVIMA y
Ministerio de Salud.

O5. Mayor demanda de servicios de laboratorio
especializados.

F6. Experiencia en eventos epidemioldgicos.

O6. Interés institucional por sistemas integrados
de gestion.

F7. Relevancia territorial y reconocimiento
institucional.

O7. Disponibilidad de herramientas digitales para
gestion documental.




DEBILIDADES (D)

AMENAZAS (A)

D1. Infraestructura fisica insuficiente.

Al. Alta carga epidemioldgica y emergencias
sanitarias recurrentes.

D2. Obsolescencia tecnologica y baja
automatizacion.

A2. Condiciones territoriales adversas para la
operacion.

D3. Brechas en talento humano y cargas laborales
elevadas.

A3. Competencia con laboratorios externos mejor
equipados.

D4. Gestion documental débil y procedimientos
desactualizados.

Ad4. Exigencias crecientes en acreditacion y
bioseguridad.

D5. Cumplimiento parcial de ISO/IEC 17025:2017.

Ab5. Variabilidad en la asignacién presupuestal.

D6. Procesos administrativos con reprocesos y poca
integracion.

A6. Rapido avance tecnoldgico que puede generar
rezago.

D7. Falta de indicadores estratégicos y operativos.

A7. Riesgos sociales y ambientales que afectan la
operacion.

D8. Limitaciones presupuestales para
modernizacion.

El analisis DOFA realizado para el Laboratorio Departamental de Salud Pablica del

Chocd evidencia que la institucion posee capacidades estratégicas relevantes, pero enfrenta
brechas estructurales y operativas que limitan el desempefio de su Sistema de Gestion
Integral. Las fortalezas identificadas —como su papel rector en la red de laboratorios, la
experiencia acumulada en vigilancia en salud publica y la existencia de una plataforma
estratégica definida— constituyen recursos clave que pueden potenciarse para aprovechar
oportunidades del entorno, en linea con lo planteado por Barney (1991) respecto a la ventaja
competitiva basada en recursos. Sin embargo, las debilidades encontradas, especialmente
en infraestructura, talento humano, gestion documental y cumplimiento de estandares de
calidad, requieren intervenciones estructuradas, coherentes con el principio de mejora

continua propuesto por Deming (1986).

El entorno presenta oportunidades relevantes en materia de cooperacion, desarrollo

tecnoldgico y fortalecimiento institucional, pero también amenazas significativas derivadas



de la alta carga epidemioldgica del territorio, exigencias normativas crecientes y
limitaciones presupuestales. Este contraste evidencia, tal como sefialan Kaplan y Norton
(2004), la importancia de alinear recursos, procesos y capacidades institucionales para
garantizar un desempefio sostenible. Asimismo, la necesidad de fortalecer procesos,
estandarizar actividades y mejorar la articulacién interinstitucional confirma lo expuesto
por Harrington (1991) respecto al papel critico del enfoque por procesos para la eficiencia

organizacional.

En conjunto, el analisis DOFA demuestra que el laboratorio requiere un
fortalecimiento integral de su sistema de gestion, orientado a cerrar brechas internas,
mitigar riesgos del entorno y aprovechar sus fortalezas institucionales para avanzar hacia
un modelo de operacion més eficiente, confiable y alineado con los estandares de calidad
exigidos en el sector salud. Este diagnostico constituye la base para la formulacion de
estrategias y propuestas de mejora que permitan a la institucién cumplir su misioén y avanzar

hacia la vision proyectada para el afio 2030.

Teniendo en cuenta lo anterior, se genera la pregunta Problema

¢Como puede el Laboratorio Departamental de Salud Publica del Chocd fortalecer
su Sistema de Gestion Integral para superar las debilidades estructurales, técnicas y
administrativas identificadas, cumplir con los requisitos de calidad exigidos por normas
como la ISO/IEC 17025:2017 y responder de manera oportuna, confiable y eficiente a las

demandas epidemioldgicas y sanitarias del territorio?



2. ANTECEDENTES

Para comprender con mayor profundidad las dinamicas, desafios y oportunidades
relacionados con el fortalecimiento de los sistemas de gestion en laboratorios de salud
publica, resulta indispensable revisar las investigaciones previas desarrolladas en distintos
contextos internacionales, nacionales y regionales. Estos estudios permiten identificar
tendencias, brechas comunes, enfoques metodoldgicos y resultados relevantes que guardan
relacion con la situacion del Laboratorio Departamental de Salud Publica del Choco6. La
revision de estas experiencias comparadas constituye un insumo valioso para analizar la
pertinencia de las acciones propuestas, reconocer practicas exitosas y orientar el desarrollo

del modelo de mejora que requiere la institucion.

Estudios Internacionales

En Espafia, Garcia-Sanchez et al. (2018) analizaron las limitaciones en la
implementacion de la norma ISO/IEC 17025 en laboratorios puablicos regionales,
identificando dificultades en infraestructura, competencias del personal y gestidn
documental. La investigacion utilizé un enfoque mixto, combinando analisis documental,
entrevistas a directivos y observacion de procesos. Entre los resultados se encontré que la
falta de actualizacién tecnologica y la ausencia de indicadores integrales afectaban la
confiabilidad de los resultados. Este estudio aporta al presente trabajo al ofrecer un
referente internacional sobre los retos comunes en la acreditacion de laboratorios publicos,
fortaleciendo la comparacion con las brechas identificadas en el laboratorio del Chocé.

(Garcia-Sanchez et al., 2018).



En Chile, estudiaron los desafios en la gestion de laboratorios clinicos municipales,
particularmente en zonas rurales. Su metodologia incluy6 entrevistas semiestructuradas y
analisis de cadena de valor. Los autores identificaron problemas derivados de la falta de
personal especializado, brechas de formacion continua y deficiencias en los procesos de
aseguramiento metrolégico. Este trabajo es relevante para la investigacion porque permite
comprender las dificultades de laboratorios ubicados en territorios con alta vulnerabilidad
geografica, similar al contexto del Chocé.

(Riffo & Morales, 2020).

En Canada, evaluaron el desempefio de los sistemas de gestion de calidad en
laboratorios provinciales mediante auditorias internas y analisis de indicadores. Su estudio
determin6 que la articulacién interinstitucional y la estandarizacion de procesos eran
factores clave para la eficiencia operativa. Este estudio aporta una perspectiva de paises
con altos estandares de salud pablica, permitiendo identificar practicas exitosas aplicables

al laboratorio del Choco. (Thompson & Walker, 2021).

En Alemania, Schmidt y Weber (2019) evaluaron la eficacia de los sistemas de
gestion de calidad en laboratorios de salud publica federales, centrandose en el nivel de
cumplimiento de los requisitos de la ISO/IEC 17025 vy la integracion con sistemas de
informacion. Utilizando una metodologia basada en auditorias internas, analisis de
indicadores y entrevistas a expertos, el estudio identificd que los mayores retos estaban

asociados a la implementacion de herramientas digitales y la gestion del riesgo. La



investigacion aporta al presente estudio al mostrar como la digitalizacion y el enfoque
preventivo fortalecen la calidad y la confiabilidad analitica en laboratorios publicos.

(Schmidt & Weber, 2019).

En Australia, realizaron un estudio sobre la implementacidn de sistemas integrados
de gestion (calidad, ambiental y seguridad) en laboratorios estatales. Su metodologia
incluyé estudios de caso multiples con analisis comparativo. Los resultados demostraron
que la integracion de sistemas mejora el desempefio operativo, reduce reprocesos y facilita
el cumplimiento normativo. Este estudio aporta una referencia sobre los beneficios de
adoptar un enfoque de gestion integral en laboratorios, aspecto clave para el fortalecimiento

del Laboratorio del Choco. (Johnson & Cooper, 2020)

Estudios Nacionales (Colombia)

En Bogotd Colombia, Ramirez y Cardenas (2019) investigaron la adherencia a la
norma 1SO 9001:2015 en laboratorios clinicos del sector publico en Bogota. Emplearon
una metodologia descriptiva basada en encuestas y revision documental. Los principales
hallazgos mostraron deficiencias en la gestion del riesgo, la documentacion de procesos y
el seguimiento de acciones correctivas. Este estudio aporta al presente trabajo al evidenciar
que las brechas en sistemas de gestion de calidad son un desafio comdn en instituciones

publicas colombianas. (Ramirez & Céardenas, 2019).

En Medellin, evaluaron el impacto de la capacitacidn técnica en la calidad analitica

de laboratorios publicos. La metodologia incluyé analisis comparativo pre y



posintervencion. Entre los resultados se identificé que la formacién del talento humano
mejora significativamente la confiabilidad de los analisis y reduce los errores operativos.
Este estudio contribuye al presente trabajo al reforzar la importancia de fortalecer las

competencias del personal del laboratorio del Chocé. (Lopez-Medina et al., 2020).

En Cali, analizaron el uso de herramientas digitales para la gestion documental en
laboratorios de salud publica. Mediante una metodologia de estudio de caso, encontraron
que la digitalizacion favorece la trazabilidad, reduce reprocesos y mejora la eficacia de
auditorias. Este estudio es relevante al brindar evidencia sobre la necesidad de fortalecer

los sistemas de informacion del laboratorio del Choco. (Benavides & Torres, 2021).

En Barranquilla, estudiaron el nivel de cumplimiento de la ISO/IEC 17025 en
laboratorios de ensayo del sector salud, utilizando encuestas, listas de verificacion y
revision documental. Los hallazgos sefialaron debilidades en el aseguramiento metrologico,
control de equipos Y trazabilidad de procesos. Este estudio aporta al presente trabajo al
evidenciar que las brechas técnicas en los laboratorios pablicos son un fendmeno recurrente

en el pais, y no un caso aislado del Chocd. (GOmez & Martinez, 2021).

En Bucaramanga, llevaron a cabo un analisis sobre los factores que afectan la
calidad analitica en laboratorios clinicos acreditados y no acreditados. Mediante una
metodologia cuantitativa basada en comparaciones de desempefio, encontraron que los
laboratorios acreditados presentaban menos errores analiticos y mejores tiempos de
respuesta. Este estudio aporta evidencia sobre la importancia de avanzar en el cumplimiento
de requisitos normativos para mejorar la calidad del laboratorio del Chocé. (Pineda &

Rojas, 2022).



Estudios Regionales (Pacifico colombiano / Choco)

En el departamento del Chocd, realizaron un estudio sobre la capacidad operativa
de instituciones de salud frente a emergencias epidemioldgicas. Utilizando entrevistas y
analisis de capacidad instalada, los autores identificaron limitaciones en infraestructura,
falta de equipos de diagnostico y escasez de personal especializado. Este estudio aporta
directamente al analisis actual al contextualizar las dificultades del territorio que afectan

también al Laboratorio de Salud Publica. (Mena & Palacios, 2022).

En Quibdd, llevaron a cabo un diagndstico sobre la gestion administrativa en
entidades de salud pablicas. A través de encuestas y analisis de procesos, concluyeron que
la gestion documental y la estandarizacion de procedimientos representaban las mayores
debilidades institucionales. Este estudio apoya el presente trabajo al confirmar la necesidad

de fortalecer el sistema documental del laboratorio. (Asprilla & Cordoba, 2023).

En la Region Pacifica, investigaron los desafios de implementar sistemas integrados
de gestion en instituciones publicas. Utilizaron un método comparativo entre
departamentos (Chocd, Valle y Cauca). El estudio revelé que las limitaciones
presupuestales y la falta de capacitacion eran factores comunes que obstaculizaban la
adopcién de sistemas integrados. Este resultado aporta a la investigacion al demostrar la
pertinencia de fortalecer el Sistema de Gestion Integral del laboratorio del Chocod.

(Mosquera et al., 2021).



En zonas rurales del Chocd, Valencia y Mosquera (2023) estudiaron la capacidad
de respuesta diagndstica de centros de salud comunitarios y sus interacciones con
laboratorios de referencia. Utilizaron entrevistas, evaluacion de capacidades instaladas y
analisis de flujos de remision de muestras. Los resultados mostraron que la falta de rutas
definidas, la baja disponibilidad de transporte y la limitada articulacion institucional
afectaban la oportunidad diagndstica. Este estudio aporta directamente a la investigacion al
resaltar la importancia de fortalecer la articulacion del Laboratorio Departamental con los

municipios y corregimientos del territorio. (Valencia & Mosquera, 2023).

En conjunto, los estudios revisados permiten evidenciar que los laboratorios de
salud publica, tanto en contextos internacionales como nacionales y regionales, enfrentan
desafios similares relacionados con infraestructura, talento humano, gestion documental,
aseguramiento metrolégico y cumplimiento normativo. Asimismo, muestran que los
avances mas significativos se logran cuando las instituciones adoptan enfoques integrales,
fortalecen sus sistemas de calidad y promueven procesos de innovacion y articulacion
interinstitucional. Estos hallazgos respaldan la pertinencia del presente estudio y ofrecen
referentes conceptuales y metodologicos que orientan el andlisis de las brechas
identificadas en el Laboratorio Departamental de Salud Publica del Chocd, aportando
elementos clave para la formulacion de estrategias de mejora coherentes con las

necesidades del territorio y con los estandares internacionales de calidad.



3.

OBJETIVOS

3.1 OBJETIVO GENERAL

Fortalecer el Sistema de Gestién Integral del Laboratorio Departamental de Salud Publica

del Choc6 mediante el analisis de sus procesos estructurales, técnicos y administrativos.

3.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

Diagnosticar el estado actual del Sistema de Gestion Integral del laboratorio a
partir del andlisis de infraestructura, talento humano, gestion documental, procesos
técnicos y administrativos, en relacion con los requisitos de la ISO/IEC

17025:2017 y demas normativas aplicables.

Identificar las brechas existentes entre las practicas actuales del laboratorio y los
estdndares de calidad, eficiencia operativa y trazabilidad establecidos por

referentes tedricos y normativos en calidad y gestion integral.

Evaluar los factores internos y externos que influyen en el desempefio institucional
mediante herramientas de analisis estratégico, como la matriz DOFA, que
determinen los elementos criticos que afectan la gestion del laboratorio.

Proponer un conjunto de acciones de mejora orientadas al fortalecimiento del
Sistema de Gestion Integral, que permitan la optimizacion en los procesos,
avanzando en el cumplimiento normativo y mejorar la capacidad institucional de

respuesta en salud publica.



4. JUSTIFICACION

El fortalecimiento del Sistema de Gestion Integral del LDSP constituye una
necesidad estratégica para asegurar la confiabilidad, la oportunidad y la validez técnica de
los resultados que sirven de sustento para la toma de decisiones en el ambito de la salud
publica. Debido a las condiciones epidemioldgicas del departamento, la institucion enfrenta
una alta demanda de servicios diagnésticos y procesos de vigilancia, lo que exige un
sistema de gestion robusto, eficiente y alineado con estandares como la 1SO 9001:2015 y
la ISO/IEC 17025:2017. En este contexto, el presente estudio adquiere relevancia porque
permite identificar brechas, riesgos y oportunidades de mejora que afectan el desempefio
institucional, y propone acciones orientadas a optimizar la calidad de los procesos del

laboratorio.

Desde la perspectiva de la gestion de la calidad, Deming (1986) destaca que la
mejora continua es esencial para asegurar la estabilidad y el control de los procesos,
principios que se vuelven fundamentales ante las debilidades identificadas en
infraestructura, talento humano, trazabilidad y estandarizacion documental. Del mismo
modo, Juran (1992) subraya la importancia de planificar la calidad y reducir la variabilidad
para asegurar la confiabilidad analitica, aspecto crucial en un laboratorio de salud publica

donde los errores pueden impactar directamente la salud de la poblacion.

La justificacidn del estudio también se basa en la necesidad de fortalecer el enfoque
por procesos, entendido como un pilar para mejorar la eficiencia organizacional, tal como

lo plantea Harrington (1991). La falta de integracidn entre areas técnicas y administrativas,



asi como las deficiencias en la gestion documental, limitan la capacidad operacional del
laboratorio y dificultan la respuesta oportuna ante eventos epidemiolégicos, lo que resalta

la pertinencia de una intervencion académica orientada a la optimizacion de procesos.

Ademas, este trabajo es relevante porque responde al llamado de Kaplan y Norton
(2004) sobre la importancia de alinear recursos, capacidades e indicadores con la estrategia
institucional, elemento clave para que el laboratorio pueda avanzar hacia su visién
institucional al 2030. Por otra parte, desde la perspectiva del conocimiento organizacional,
Nonaka y Takeuchi (1995) afirman que las organizaciones deben fomentar la creacion y
transferencia de conocimiento para fortalecer la innovacion y la mejora continua, aspectos

actualmente insuficientes en el laboratorio.

Finalmente, este trabajo aporta valor académico y social. A nivel academico,
contribuye al campo de la calidad y la gestion integral mediante la aplicacién de modelos
tedricos y normativos a un contexto real y altamente sensible como lo es la salud publica.
A nivel institucional y social, fortalece la capacidad del laboratorio para mejorar sus
procesos, garantizar resultados confiables y apoyar decisiones oportunas que impacten la
salud de la poblacion chocoana. Por tanto, el estudio se justifica plenamente como una
intervencién que articula necesidades reales del territorio con el rigor de la formacion de

posgrado.

Importancia, necesidad, conveniencia y aplicabilidad de los resultados del proceso

de consultoria



Los resultados obtenidos en el proceso de consultoria adquieren una relevancia
significativa para el fortalecimiento institucional del Laboratorio, en la medida en que
permiten evidenciar las brechas existentes entre las practicas actuales y los estandares de
calidad exigidos por la normativa nacional e internacional. Su importancia radica en que
aportan un diagnostico fundamentado que orienta la toma de decisiones estratégicas y
facilita el disefio de acciones de mejora integral, lo cual resulta indispensable para
garantizar la confiabilidad y oportunidad de los servicios ofrecidos por el laboratorio. De
acuerdo con los principios de mejora continua descritos por Deming (1986), el
conocimiento profundo de las problematicas organizacionales es el punto de partida para

optimizar procesos y elevar la calidad institucional.

La necesidad de este proceso se sustenta en las demandas crecientes del entorno
epidemiologico del departamento, que exige instituciones sélidas, técnicamente
competentes y dotadas de sistemas de gestion coherentes y actualizados. Las debilidades
encontradas en infraestructura, talento humano, gestion documental y estandarizacion de
procesos justifican plenamente la intervencion, ya que estas condiciones afectan la
eficiencia, generan riesgos operativos y limitan la capacidad del laboratorio para responder
oportunamente a situaciones de salud publica. Tal como lo sefiala Juran (1992), las
organizaciones deben identificar y corregir sus fuentes de variabilidad para asegurar
resultados consistentes y confiables, especialmente en contextos de alto impacto social

como el sector salud.

La conveniencia del estudio radica en su contribucion al desarrollo institucional
sostenible. Al ofrecer un analisis estructurado y propuestas de mejora, la consultoria

permite orientar inversiones, priorizar recursos y fortalecer capacidades internas, lo cual



incrementa la eficiencia operativa y reduce reprocesos Yy riesgos asociados. Desde el
enfoque por procesos planteado por Harrington (1991), el redisefio de actividades y la
clarificacion de responsabilidades favorecen la integracion y el desempefio organizacional,

lo cual se refleja en un servicio méas seguro y efectivo para la comunidad.

Finalmente, la aplicabilidad de los resultados se manifiesta en su capacidad para
convertirse en insumos directos para la mejora del Sistema de Gestion Integral. Los
hallazgos permiten actualizar procedimientos, fortalecer la gestion documental, disefar
indicadores de desempefio, optimizar flujos de trabajo y avanzar hacia requisitos de la
ISO/IEC 17025:2017. Asimismo, los resultados son Utiles para planificar programas de
capacitacion, gestionar recursos tecnologicos y mejorar la articulacion interinstitucional,
aspectos que, como plantean Kaplan y Norton (2004), fortalecen la alineacion estratégica

y contribuyen al logro sostenido de la vision institucional.

En conjunto, los resultados del proceso de consultoria no solo responden a una
necesidad técnica y administrativa del laboratorio, sino que también generan beneficios de
largo plazo para la institucion, el sistema de salud publica departamental y la poblacién que

depende de sus servicios.

5. MARCO TEORICO
En esta seccidn se presentan, desde un enfoque analitico, las teorias fundamentales que

sustentan el desarrollo del proceso de consultoria.



5.1 MARCO CONCEPTUAL

El fortalecimiento del Laboratorio requiere comprender un conjunto amplio de
categorias conceptuales que sustentan la gestion de calidad y la operacion técnica de
instituciones responsables de la vigilancia en salud. En primer lugar, el Sistema de Gestion
Integral (SGI) se reconoce como un modelo que articula maltiples sistemas de gestion para
optimizar la operacion institucional y garantizar coherencia entre procesos, politicas y
objetivos, una vision respaldada por Karapetrovic (2002), quien destaca la importancia de
la integracion como mecanismo para generar sinergias organizacionales.

La gestion de la calidad, entendida como el conjunto de actividades destinadas a
dirigir y controlar la organizacion bajo criterios de excelencia, se fundamenta en los
planteamientos de Deming (1986), quien subraya la necesidad de estandarizar procesos y
reducir la variabilidad. Este enfoque se complementa con los requisitos de la ISO/IEC
17025:2017, norma que establece los pardmetros para demostrar la competencia técnica del
laboratorio, asi como la importancia de asegurar la trazabilidad metrologica de los
resultados y la confiabilidad analitica de los métodos utilizados (1SO, 2017; BIPM, 2019).
En este sentido, la calidad analitica, vinculada a la precision y exactitud de los resultados,
ocupa un papel central y se relaciona con préacticas de monitoreo continuo como el control
de calidad interno, ampliamente documentado por Westgard (2011).

El enfoque de gestion por procesos, esencial para analizar el flujo de actividades del
laboratorio como un sistema articulado, permite identificar cuellos de botella, reprocesos y
oportunidades de mejora, tal como plantean Hammer y Champy (1993). Esta perspectiva
se articula con la importancia de los flujogramas de procesos, los cuales facilitan la
visualizacion de secuencias operativas y mejoran la comprension de la cadena de valor

(Rummler & Brache, 2013). A ello se suma la relevancia de una adecuada gestion



documental, indispensable para garantizar la integridad, actualizacion y disponibilidad de
la informacion técnica y administrativa, en concordancia con los principios expuestos por
Duranti (2016).

Dentro de los mecanismos de garantia y verificacion, la auditoria interna constituye
una herramienta clave para evaluar la conformidad de los procesos y detectar oportunidades
de mejora (ISO, 2015). Cuando se detectan desviaciones, las acciones correctivas y
preventivas (CAPA) permiten identificar causas de no conformidades y evitar su
recurrencia, conforme a las directrices del FDA (2011). De igual manera, la identificacion
y andlisis de amenazas operativas se abordan mediante la gestion del riesgo, definida por
ISO (2018) como un proceso sistematico para anticipar y mitigar eventos potencialmente
adversos.

Un concepto transversal es la mejora continua, que Juran (1992) describe como una
busqueda permanente por incrementar la eficiencia, eficacia y calidad, generalmente
mediante el ciclo PHVA (Planear, Hacer, Verificar y Actuar), ampliamente difundido desde
los aportes de Deming (1986). Para evaluar el desempefio y orientar la toma de decisiones
estratégicas, la formulacion e interpretacion de indicadores de desempefio resulta
indispensable, como lo plantea Neely (2005). Esta medicién se complementa con procesos
de aseguramiento de la calidad, cuya finalidad es garantizar consistencia en los resultados
analiticos (Oakland, 2014).

El talento humano también desempefia un papel crucial. La gestion del talento
humano, segin Chiavenato (2011), implica garantizar la seleccion, capacitacion,
evaluacion y permanencia del personal competente, especialmente en instituciones donde

la precision técnica es esencial. La validacion de métodos, entendida como la confirmacion



de que los procedimientos analiticos son adecuados para su proposito, constituye otra
categoria esencial para garantizar la confiabilidad técnica (Eurachem, 2014).

En el ambito misional, la vigilancia en salud puablica representa una funcién
estratégica. De acuerdo con la OPS (2016), implica la recoleccidn sistematica de datos para
apoyar la toma de decisiones en salud, lo cual exige que el laboratorio fortalezca su
accesibilidad diagnostica, entendida como la capacidad del sistema para garantizar
servicios oportunos y adecuados para todas las comunidades (Aday & Andersen, 1974).
Esto esta directamente relacionado con el aprovechamiento de las capacidades instaladas,
concepto que el PNUD define como el conjunto de recursos humanos, tecnologicos y de
infraestructura disponibles para una organizacion (UNDP, 2008), asi como con la gestion
de infraestructura, que asegura condiciones adecuadas de operacion (Harrington, 1991).

Finalmente, la aplicacion de estos conceptos debe estar alineada con la gestion
estratégica, responsable de articular los recursos, procesos y capacidades organizacionales
para el logro de metas institucionales, como plantean David y David (2017). En conjunto,
estos fundamentos conceptuales proporcionan una base soOlida para el andlisis del
laboratorio, permitiendo comprender su complejidad operativa y orientar el disefio de
estrategias de mejoramiento continuo que respondan a las necesidades del territorio y a los

estandares internacionales de calidad.

5.2 MARCO LEGAL
El desarrollo del proceso de consultoria para el fortalecimiento del Laboratorio se
fundamenta en un conjunto de disposiciones legales, reglamentarias y normativas que

regulan la organizacion, el funcionamiento, la calidad y el control de los laboratorios de



salud publica a nivel nacional. Este marco juridico constituye la base para garantizar la
conformidad de los procesos institucionales con los estdndares exigidos por el Sistema
General de Seguridad Social en Salud y por los sistemas de gestion de calidad aplicables.

En primera instancia, la Ley 100 de 1993 establece la estructura del Sistema General
de Seguridad Social en Salud y define las responsabilidades del sector publico en la
vigilancia, control y aseguramiento de los servicios de salud. Esta ley sustenta el papel de
los laboratorios departamentales como entidades de apoyo diagnéstico y de vigilancia
epidemioldgica. (Congreso de la Republica de Colombia, 1993).

De manera complementaria, la Ley 715 de 2001 delimita las competencias de los
departamentos en materia de salud publica, asignandoles la responsabilidad de coordinar la
red de laboratorios y de asegurar la calidad de los servicios diagndsticos.

El laboratorio también se rige por la Resolucién 1619 de 2015, la cual establece los
lineamientos para el Sistema de Gestion de la Calidad en Salud Publica y define los
requisitos para el funcionamiento de la Red Nacional de Laboratorios. Esta resolucion es
fundamental para orientar la mejora continua, la estandarizacion de procesos y el
aseguramiento de la calidad en los laboratorios departamentales (Ministerio de Salud y
Proteccion Social, 2015).

En el ambito técnico, la operacion del laboratorio se enmarca en la ISO/IEC
17025:2017, que establece los requisitos generales para la competencia de los laboratorios
de ensayo y calibracion, incluyendo trazabilidad metroldgica, validacion de métodos,
competencia del personal, infraestructura y aseguramiento de la calidad de los resultados.
Esta norma técnica internacional constituye el principal referente para el fortalecimiento

técnico del laboratorio y la garantia de confiabilidad analitica. (ISO, 2017).



Asimismo, el Decreto 780 de 2016 (Decreto Unico Reglamentario del Sector Salud)
consolida las disposiciones relacionadas con las funciones de inspeccién, vigilancia y
control en salud publica, estableciendo parametros para el manejo de muestras, el reporte
de eventos y la articulacion entre los niveles territoriales de salud. También es relevante la
Resolucion 3512 de 2019, que define los lineamientos del Sistema de Informacion para la
Calidad y regula los indicadores que deben reportar las instituciones prestadoras de
servicios de salud, incluyendo laboratorios (Ministerio de Salud y Proteccién Social, 2019).

En relacion con la bioseguridad, la consultoria se fundamenta en la Resolucion 2674
de 2013, la cual establece las normas para el manejo higiénico de alimentos y de sustancias
potencialmente contaminantes en los entornos de laboratorio (Ministerio de Salud y
Proteccion Social, 2013). Asimismo, se apoya en la Resolucion 2003 de 2014, que regula
los estandares para la habilitacion de los servicios de laboratorio clinico en lo concerniente
a infraestructura, equipos, insumos y talento humano (Ministerio de Salud y Proteccion
Social, 2014).

A nivel internacional, ademas de los lineamientos establecidos por la ISO, resultan
relevantes las directrices emitidas por la Organizacion Mundial de la Salud y la
Organizacion Panamericana de la Salud en materia de vigilancia epidemiologica, gestion
del riesgo bioldgico y fortalecimiento de la capacidad diagndstica, las cuales orientan la
organizacion y el funcionamiento de los laboratorios de salud publica en la region (OMS,
OPS, s.f.).

Finalmente, la actuacién administrativa del laboratorio se encuentra regulada por la
Ley 87 de 1993, que establece las normas sobre control interno, y por la Ley 594 de 2000,

Ley General de Archivos, que define los lineamientos para la gestion documental, aspecto



fundamental para garantizar la trazabilidad de los procesos y resultados (Congreso de la

Republica de Colombia, 1993; Congreso de la Republica de Colombia, 2000).

En conjunto, este marco normativo constituye la base legal que orienta la consultoria,
proporcionando directrices para evaluar el desempefio institucional, detectar brechas y
elaborar estrategias dirigidas al fortalecimiento del Sistema de Gestion Integral del
laboratorio, asegurando el cumplimiento de los estdndares nacionales e internacionales

correspondientes (Ley 87 de 1993; Ley 594 de 2000; I1SO, 2017; OMS, OPS, s.f.).

6. METODOLOGIA

La metodologia adoptada para el desarrollo de la consultoria se fundamentd en un
enfoque mixto, combinando técnicas cualitativas y cuantitativas con el fin de obtener una
comprension integral del funcionamiento del Laboratorio Departamental de Salud Publica
del Choco. Este enfoque es coherente con lo propuesto por Creswell y Plano Clark (2018),
quienes sefialan que los métodos mixtos permiten abordar de manera mas completa
fendbmenos organizacionales complejos debido a la complementariedad entre datos
numéricos y narrativos.

En el componente cualitativo se aplico un disefio descriptivo—interpretativo
orientado a comprender las dinAmicas organizacionales, los procesos misionales y las
percepciones del talento humano respecto a la gestion de calidad. Las técnicas empleadas
incluyeron entrevistas semiestructuradas, grupos focales y observacién directa,
herramientas recomendadas por Kvale (2007) para profundizar en experiencias y

significados institucionales. Estas técnicas facilitaron la identificacion de brechas



relacionadas con la estandarizacion de procesos, la cultura organizacional, la gestion
documental y la comunicacidn interna.

En el componente cuantitativo se emplearon listas de verificacion basadas en los
requisitos de la ISO/IEC 17025:2017, la Resolucién 1619 de 2015 y lineamientos de
bioseguridad. Este enfoque se sustenta en lo planteado por Herndndez, Fernandez y
Baptista (2014), quienes destacan que los instrumentos estructurados permiten evaluar el
cumplimiento de estandares y comparar el desempefio institucional con referentes
normativos. Asimismo, el uso de indicadores internos como tiempos de respuesta, tasas de
no conformidades y analisis de capacidad instalada permiti6 medir objetivamente la
eficiencia operativa del laboratorio, en linea con Neely (2005), quien resalta la importancia
de la medicidn del desempefio para la toma de decisiones estratégicas.

El analisis de los datos se desarrollé en tres etapas. En la primera, la informacion
cualitativa se sometié a un analisis tematico siguiendo los lineamientos de Braun y Clarke
(2006), permitiendo identificar patrones recurrentes relacionados con procesos técnicos,
administrativos y estratégicos. En la segunda etapa, los datos cuantitativos fueron
organizados y analizados estadisticamente para determinar el nivel de cumplimiento
normativo y las principales brechas del laboratorio. La tercera etapa integré ambos
conjuntos de informacion por medio de la triangulacion metodoldgica, proceso
recomendado por Denzin (2012) para mejorar la validez de los hallazgos en investigaciones
con multiples fuentes de informacién.

El proceso general de la consultoria se organizo siguiendo el ciclo PHVA (Planear—
Hacer—Verificar—Actuar), un modelo ampliamente reconocido para la mejora continua

desde los planteamientos de Deming (1986).



En la fase de PLANEAR se reviso la documentacion institucional, se disefiaron los
instrumentos y se programaron las visitas técnicas.

Durante la fase de HACER se realizaron las entrevistas, observaciones y
verificacion de requisitos.

En la fase de VERIFICAR se consolidaron los datos, se analizaron los hallazgos y
se compararon con las exigencias de la norma.

En la fase de ACTUAR se formularon propuestas de mejora, estrategias de
fortalecimiento del Sistema de Gestidn Integral y recomendaciones de implementacién.

Como estrategias de participacion, se utilizaron talleres de socializacion, reuniones
de retroalimentacion y actividades colaborativas para priorizar acciones, practicas acordes
con el enfoque de aprendizaje organizacional planteado por Senge (2005). Estas estrategias
promovieron la apropiacion de los resultados por parte del equipo del laboratorio y
fomentaron la construccion conjunta de soluciones.

En sintesis, la metodologia adoptada permitié desarrollar un diagnostico profundo,
riguroso y sustentado, orientado al fortalecimiento institucional y al cumplimiento de

estandares internacionales de calidad aplicables a los laboratorios de salud pablica.

RESULTADOS DEL DIAGNOSTICO ORGANIZACIONAL

El diagnostico organizacional permitio identificar el estado actual del Laboratorio
en relacion con su estructura organizacional, sus procesos misionales, la gestion de la
calidad, la capacidad técnica instalada, la infraestructura, el talento humano y el

cumplimiento normativo. Los resultados evidencian fortalezas significativas, pero también



brechas criticas que limitan la eficiencia institucional y el cumplimiento de estandares
exigidos por la normativa nacional e internacional.

En cuanto a la estructura organizacional, se observé que el laboratorio cuenta con
procesos claramente definidos, pero persisten dificultades en la delimitacién de roles y
responsabilidades, lo cual genera duplicidad de funciones y reduce la capacidad de
respuesta. El analisis evidenci6 ausencia de manuales actualizados, desarticulacion entre
areas y limitaciones en la comunicacion interna, factores que afectan la coordinacion
operativa y la trazabilidad de las actividades.

Respecto a los procesos misionales, se encontré que algunos procedimientos
técnicos no estan completamente estandarizados ni documentados, lo que genera
variabilidad en la ejecucion y aumenta el riesgo de errores. Aunque el personal demuestra
experiencia y conocimiento, la falta de procedimientos formalizados afecta la
reproducibilidad y confiabilidad de los resultados. Asimismo, existe una limitada
implementacion de programas sistematicos de control de calidad interno, lo que dificulta
asegurar exactitud, precision y solidez analitica.

En relacidn con la gestion documental, se identificaron falencias en la organizacion,
actualizacion y accesibilidad de los documentos. La ausencia de un sistema robusto de
control de versiones y la dispersion documental dificultan el cumplimiento de requisitos de
la ISO/IEC 17025:2017 y la normativa nacional vigente. Se evidencié también que parte
de los registros técnicos se realiza de manera manual, lo que incrementa el riesgo de errores
y pérdida de informacién.

En cuanto a infraestructura y equipamiento, el diagnodstico reveld areas con
condiciones adecuadas para la operacidn, pero también espacios con limitaciones en

ventilacion, iluminacion, seguridad fisica y flujo de trabajo. Algunos equipos presentan



subutilizacion por falta de mantenimiento preventivo o capacitacion especializada,
mientras que otros requieren renovacion por obsolescencia o deterioro.

En términos de talento humano, el laboratorio cuenta con personal comprometido,
pero persisten vacios en capacitacion continua, actualizacién técnica y programas de
competencia. La carga de trabajo es alta y la disponibilidad de personal especializado
resulta insuficiente para cubrir las crecientes demandas diagndsticas del departamento.

Finalmente, en cuanto al cumplimiento normativo, se evidenci6 un avance parcial
en la implementacién de requisitos de la ISO/IEC 17025, la Resolucion 1619 de 2015 y
estandares de bioseguridad. Sin embargo, persisten brechas significativas en trazabilidad
metroldgica, gestion del riesgo, validacion de métodos, control documental y
aseguramiento de la calidad.

En conjunto, el diagnostico evidencia la necesidad de fortalecer el Sistema de
Gestion Integral, mejorar los procesos técnicos y administrativos, actualizar infraestructura

y robustecer la capacitacion permanente del personal.

ANALISIS DE BRECHAS
El andlisis de brechas permitié comparar el estado actual del laboratorio con los
requisitos exigidos por la ISO/IEC 17025:2017, la Resolucion 1619 de 2015, la normativa
de bioseguridad y las buenas practicas internacionales de laboratorio. Las brechas

identificadas se organizan en seis dimensiones:



1. Brechas en Gestion de la Calidad

Ausencia de un Sistema de Gestion Integral completamente documentado vy

actualizado.

o Falta de control de versiones, codificacion uniforme y gestién sistematica de
documentos.

o Inexistencia de indicadores definidos para evaluar el desempefio institucional.

o Programas CAPA aplicados de forma reactiva y no preventiva.

Estas brechas afectan el cumplimiento de estandares de calidad, la trazabilidad de

los procesos y la capacidad de garantizar resultados confiables.

2. Brechas técnicas y metroldgicas
o Falta de verificacion y calibracion periddica de algunos equipos criticos.
o Validacion incompleta de varios métodos de ensayo.
o Control de calidad interno aplicado de manera irregular.

e Registros manuales que dificultan la trazabilidad metrologica.

Esto limita la competencia técnica del laboratorio y su capacidad para asegurar la

confiabilidad analitica.

3. Brechas en infraestructura y bioseguridad
o Espacios insuficientes o inadecuados para ciertos procedimientos.
o Deficiencias en el flujo unidireccional, lo cual aumenta el riesgo de contaminacién

cruzada.



» Equipos con deterioro o pendientes de mantenimiento preventivo.

» Falta de algunos elementos de bioseguridad exigidos por la normativa vigente.

Estas brechas generan riesgos operativos y comprometen condiciones basicas de

seguridad.

4. Brechas en talento humano

« Insuficiencia de personal especializado para cubrir la demanda diagndstica.

e Ausencia de un plan de capacitacion continua.

o Limitada actualizacion técnica en temas de calidad, trazabilidad y validacion de

métodos.

Esto afecta la sostenibilidad del sistema de calidad y la optimizacion de procesos.

5. Brechas en procesos misionales

e Procedimientos no estandarizados o con documentacion incompleta.
o Variabilidad operativa entre turnos y unidades.

o Limitado seguimiento al cumplimiento de procedimientos.

Estas brechas disminuyen la eficiencia, afectan la reproducibilidad y aumentan el

riesgo de errores.



6. Brechas en articulacion institucional y vigilancia en salud publica
« Falta de mecanismos claros para retroalimentacion entre municipios y el laboratorio.
e Procesos de remision de muestras con demoras.

o Escasa sistematizacion de informacion para analisis epidemiolégico.

Estas brechas afectan la capacidad de respuesta oportuna ante eventos de interés en

salud publica.

Conclusion del analisis de brechas

El laboratorio presenta fortalezas importantes en experiencia del personal y
compromiso institucional, pero existen brechas criticas en calidad, procesos técnicos,
infraestructura y cumplimiento normativo. Estas brechas deben abordarse a través de
estrategias de mejora continua, fortalecimiento del Sistema de Gestion Integral y
actualizacion tecnoldgica y de talento humano, con el fin de garantizar la confiabilidad

diagnostica y el cumplimiento de estandares nacionales e internacionales.

7. ALTERNATIVAS DE SOLUCION A LAS PROBLEMATICAS ENCONTRADAS

Una vez efectuado el analisis general de los resultados obtenidos en el diagnostico
organizacional del Laboratorio, se identificaron las principales dificultades relacionadas
con la ausencia de un Sistema de Gestion Integral (SGI) plenamente consolidado,

debilidades en la gestion documental, limitaciones en la competencia técnica del talento



humano, deficiencias en infraestructura y mantenimiento de equipos, y una articulacion
institucional insuficiente para garantizar la oportunidad y confiabilidad de los procesos de
vigilancia en salud publica.
Estas debilidades repercuten en la calidad analitica, el cumplimiento normativo, la
trazabilidad de procesos y la capacidad del laboratorio para responder de manera eficiente

a las demandas sanitarias del departamento.

En este apartado se presentan posibles alternativas de solucion encaminadas a
fortalecer la gestion de calidad, optimizar los procesos misionales y administrativos, y
mejorar la estructura operativa del laboratorio. Cada alternativa requiere el compromiso del
talento humano, el liderazgo de la alta direccion y la articulacion interinstitucional, en

coherencia con la mision de la entidad y los lineamientos sobre vigilancia en salud publica.

Alternativa 1: Fortalecimiento del Sistema de Gestion Integral (SGI) bajo lineamientos

de ISO/IEC 17025:2017

Se propone el disefio, actualizacion e implementacion de un Sistema de Gestion Integral
alineado con los requisitos de la norma ISO/IEC 17025:2017, la Resolucién 1619 de 2015y
la normativa nacional en salud publica. Esta alternativa permitira estandarizar procesos,
fortalecer la trazabilidad metroldgica, garantizar la competencia técnica, y consolidar la

documentacion institucional bajo control oficial.



Resultados esperados:

Estandarizaciébn y actualizacion de todos los procedimientos técnicos y
administrativos.

o Implementacién de indicadores de calidad y mejora de la trazabilidad documental.

o Mayor confiabilidad en los resultados emitidos por el laboratorio.

« Fortalecimiento de la cultura de calidad y de la mejora continua.

Costo estimado: $15.000.000

Impacto

Mejora sustancial en el cumplimiento normativo, aumento de la calidad analitica,

fortalecimiento institucional y posibilidad de avanzar hacia la acreditacion.

Responsables

Direccion del Laboratorio, Coordinacion de Gestion de Calidad, Coordinacion Técnica.

Alternativa 2: Programa Institucional de Capacitacion y Actualizacion Técnica

Continua

Se plantea el desarrollo de un programa de formacion continua destinado a todo el personal
del laboratorio, con especial atencion en trazabilidad metrologica, validacién de métodos,
bioseguridad, control de calidad interno, manejo de equipos, gestion documental y enfoque
basado en riesgos. Este programa contempla talleres presenciales, modulos virtuales y
sesiones de capacitacion en colaboracion con entidades externas, como el Instituto Nacional

de Salud (INS).Resultados esperados:



« Incremento del nivel de competencia técnica del talento humano.
« Reduccidn de errores operativos y fortalecimiento del control analitico.
o Mayor apropiacion del SGI por parte del personal.

e Consolidacién de una cultura organizacional orientada a la calidad.

Costo estimado: $7.000.000

Impacto

Fortalecimiento del desempefio técnico y reduccién de variabilidad en los procesos del

laboratorio.

Responsables

Talento Humano, Coordinacion Técnica, Gestion de Calidad.

Alternativa 3: Mejoramiento de Infraestructura y Renovacion/Mantenimiento de

Equipos

Esta alternativa plantea la adecuacidn de areas criticas del laboratorio para garantizar flujo
unidireccional, ventilacion, iluminacion, condiciones de bioseguridad y ergonomia.
Asimismo, propone la renovacion de equipos obsoletos, el disefio de un plan de
mantenimiento preventivo y la gestion de recursos para asegurar la disponibilidad de

tecnologias que soporten la carga diagnostica del departamento.



Resultados esperados:

Mejores condiciones de bioseguridad y seguridad ocupacional.

Reduccion de fallas técnicas y reprocesos analiticos.

Incremento de la eficiencia diagnostica.

Cumplimiento de estandares minimos de infraestructura exigidos por la normativa.

Costo estimado: $30.000.000

Impacto:

Incremento significativo en capacidad operativa, seguridad y confiabilidad.

Responsables:

Direccion Administrativa, Coordinacion de Infraestructura, Coordinacion Técnica.

Alternativa 4: Sistema Digital de Gestion Documental y Trazabilidad de Muestras

Se propone la implementacion de un sistema de gestion digital para documentos, registros,
indicadores, remision de muestras, hojas de trabajo y resultados. Este sistema permitira
centralizar la informacién, reducir errores manuales, asegurar trazabilidad metroldgica y

mejorar la oportunidad del analisis.



Resultados esperados:

o Documentacién institucional en un sistema unificado y bajo control.
e Reduccidn del riesgo de pérdida de informacion.
o Mejor trazabilidad, seguimiento y analisis de resultados.

e Optimizacion de tiempos y mejora de la eficiencia operativa.

Costo estimado: $12.000.000

Impacto:

Modernizacion del laboratorio y aumento de la confiabilidad institucional ante entes de

control.

Responsables:

Sistemas, Gestion de Calidad, Direccion Técnica.

Alternativa 5: Fortalecimiento de la Articulacion Institucional para la Vigilancia en

Salud Publica

Propone la formulacion de protocolos de articulacion con municipios, ESE, hospitales locales
y el Instituto Nacional de Salud, incluyendo rutas de remision de muestras, tiempos de

respuesta, retroalimentacion periddica y mecanismos de coordinacion operativa.



Resultados esperados:

Mejora en la oportunidad diagnostica.

Mayor claridad en la comunicacion interinstitucional.

Flujo eficaz en la remisién y procesamiento de muestras.

Optimizacion de las acciones de vigilancia epidemiolégica.

Costo estimado: $3.500.000

Impacto:

Fortalecimiento de la funcion misional del laboratorio y mejora en el sistema de salud pablica

departamental.

Responsables:

Direccion del Laboratorio, Direccion Territorial de Salud, Coordinacién de Vigilancia.



Tabla — Alternativas de Solucion Interna para el Laboratorio

Alternativas Descripcion Resultados Costo Impacto Responsables
Fortalecimiento | Actualizacion e Procesos $15.000.000 | Cumplimiento | Direccion,
del SGI bajo implementacion estandarizados, normativo y Calidad,
ISO/IEC 17025 | del SGI con mejora de la fortalecimiento | Técnica
enfoque calidad y institucional.
normativo. trazabilidad.
Programa de Formacion Mayor $7.000.000 | Mejora del Talento
Capacitacion continua del competencia desempefio Humano,
Técnica personal. técnica y operativo. Técnica
reduccion de
errores.
Infraestructura | Mejoras fisicasy | Mejor $30.000.000 | Mayor Administracion,
y Equipos renovacion bioseguridad y capacidad Infraestructura
tecnoldgica. eficiencia. operativa.
Sistema Digital | Digitalizacion de | Reduccionde | $12.000.000 | Modernizacion | Sistemas,
Documental documentos y errores y institucional. Calidad
trazabilidad. mejora en
seguimiento.
Articulacion Protocolos Mejor $3.500.000 | Fortalecimiento | Direccion,
Institucional interinstitucionales | oportunidad de la vigilancia | Salud Publica
para vigilancia. diagnostica. epidemiologica.

Seleccion de la alternativa

Luego del analisis comparativo de las alternativas propuestas, se considera que la

Alternativa 1: Fortalecimiento del Sistema de Gestion Integral bajo lineamientos de

la ISO/IEC 17025:2017 constituye la opcion mas viable y de mayor impacto institucional.

Esta estrategia permite abordar las brechas mas criticas del laboratorio, fortalece la

documentacion, la estandarizacion y la trazabilidad, y sienta las bases para consolidar un

modelo operativo sostenible, técnicamente confiable y alineado con las exigencias de la

salud publica en el departamento del Choco.




8. PLAN DE INTERVENCION

En la presente consultoria, y con base en el anlisis de las alternativas de solucion
propuestas, se determind que la Alternativa 1: Fortalecimiento del Sistema de Gestion
Integral (SGI) bajo lineamientos de la ISO/IEC 17025:2017 es la que mejor se ajusta al
proposito de este estudio, al permitir consolidar una estructura institucional solida,
fortalecer la competencia técnica del talento humano y mejorar el desempefio
organizacional mediante la estandarizacién de procesos, el aseguramiento de la validez de

los resultados y la mejora continua.

Para lograr este proposito, se ha estructurado un plan de intervencion dividido en
fases estratégicas que abordan de manera progresiva los componentes técnicos,
administrativos, documentales y evaluativos del laboratorio. Cada fase responde a
necesidades institucionales especificas identificadas en el diagndstico, garantizando que las

acciones sean viables, sostenibles y medibles en el tiempo.

A continuacion, se presentan las fases que componen este plan de intervencion.

Fase 1: Diagnostico Institucional del Sistema de Gestion Integral

Descripcion:



Esta primera etapa consiste en la revision del estado actual del SGI del laboratorio,
analizando la documentacidn existente, la trazabilidad de los procesos, el cumplimiento de

la ISO/IEC 17025:2017 y la madurez del sistema de calidad.

Actividades principales:

e Revision documental del manual de calidad, procedimientos, formatos e instructivos.

« Anaélisis del cumplimiento de los requisitos de la ISO/IEC 17025:2017 mediante listas
de verificacion.

e Aplicacion de encuestas y entrevistas al personal técnico y administrativo sobre
conocimiento del SGI.

o Evaluacion del estado de calibracién, mantenimiento y trazabilidad de los equipos.

o Elaboracion de una linea base del SGI (brechas, fortalezas, desviaciones y

oportunidades de mejora).

Resultados esperados:

o Diagnéstico técnico y administrativo del SGI.
« Identificacion de brechas criticas y priorizacion de acciones.

o Establecimiento de una linea base para la intervencion.

Responsables:



Coordinacion de Calidad, Direccién del Laboratorio, Coordinacién Técnica, Talento

Humano.

Fase 2: Fortalecimiento de Capacidades y Apropiacion del SGI

Descripcion:
Esta fase se orienta a la capacitacion y actualizacion técnica del talento humano,
promoviendo competencias relacionadas con la norma ISO/IEC 17025:2017, trazabilidad

metroldgica, documentacion, bioseguridad y aseguramiento de la validez de los resultados.

Actividades principales:
e Disefio e implementacion del Programa de Capacitacion Interna en SGI.
e Talleres mensuales sobre gestion documental, metrologia, validacion de métodos y
enfoque basado en riesgos.
e Desarrollo de material pedagogico (infografias, cartillas, instructivos visuales).
e Jornadas de sensibilizacion sobre la importancia del SGI en la vigilancia en salud

publica.

Resultados esperados:
e Personal capacitado en los requisitos del SGI y la norma ISO/IEC 17025:2017.
e Mayor apropiacion institucional del sistema de calidad.

e Reduccidn de errores operativos y fortalecimiento de la cultura técnica.

Responsables:



Talento Humano, Coordinacién de Calidad, Coordinacién Técnica.

Fase 3: Implementacion y Actualizacion del Sistema de Gestion Integral (SGI)

Descripcion:

Corresponde a la fase central del proyecto, en la cual se actualizarg, estandarizara y
pondra en marcha el SGI, integrando los requisitos documentales, técnicos y

administrativos establecidos por la ISO/IEC 17025:2017.

Actividades principales:

e Actualizacion del Manual de Calidad y de la estructura documental institucional.

e Revisidn y estandarizacion de procedimientos (técnicos, administrativos y
transversales).

e Disefio e implementacion de indicadores clave: oportunidad, validez analitica, no
conformidades, calibraciones y bioseguridad.

e Integracion del SGI con los planes estratégicos y operativos del laboratorio.

e Socializacién del sistema entre todas las areas del laboratorio.

Resultados esperados:
e SGl actualizado, estandarizado y alineado con los requisitos normativos vigentes.
e Mejora de la trazabilidad, confiabilidad y oportunidad en los resultados.

e Procesos administrativos y técnicos articulados bajo un mismo enfoque de calidad.



Responsables:

Direccion del Laboratorio, Coordinacién de Calidad, Coordinacién Técnica.

Fase 4: Seguimiento, Evaluacion y Mejora Continua

Descripcion:

En esta fase se define el procedimiento de seguimiento, auditoria interna y ajuste

permanente del SGI, garantizando su sostenibilidad y consolidacion institucional.

Actividades principales:

Aplicacién de auditorias internas trimestrales del SGI.

e Seguimiento a indicadores de desempefio y analisis de tendencias.

e Reuniones semestrales de revision por la direccion.

e Actualizacién anual del SGI segln resultados de auditorias, quejas, reclamos y
hallazgos.

e Implementacion de acciones correctivas y preventivas (CAPA).

Resultados esperados:

o Evaluacion continua del desempefio del SGI.
e Ajuste oportuno de los procedimientos y practicas internas.

e Consolidacion de la mejora continua como principio institucional.



Responsables:

Coordinacion de Calidad, Comité de Calidad, Direccion del Laboratorio.

Fase 5: Comunicacion Institucional y Reconocimiento Técnico

Descripcion:

Esta fase busca visibilizar los avances del SGI y fortalecer la identidad técnica y
cientifica del laboratorio ante entidades del sector salud, entes de control y la comunidad

académica.

Actividades principales:

o Elaboracion de boletines técnicos y reportes institucionales de desempefio.

e Socializacién periodica de resultados del SGI con actores externos: INS, Secretaria
de Salud, ESE municipales.

o Disefio de un programa interno de reconocimiento a las buenas practicas laborales y
de calidad.

e Publicacion de avances y logros institucionales en medios internos.

Resultados esperados:

e Mayor motivacion del personal y compromiso institucional.
e Posicionamiento del laboratorio como referente técnico regional.

e Integracion de la cultura de calidad en la identidad organizacional.



Responsables:

Comité de Calidad, Comunicaciones, Direccion del Laboratorio.

Tabla — Resumen Fases del Plan de Intervencion

Fase

Descripcion

Resultado esperado

Responsables

1. Diagnéstico
Institucional del
SGI

Evaluar el estado
actual del sistema y
establecer una linea
base.

Identificacion de
brechas y
prioridades.

Calidad, Técnica,
Direccion, Talento
Humano

2. Fortalecimiento

Formar al personal

Personal capacitado

Talento Humano,

de Capacidades en competencias y apropiacion Calidad, Técnica
técnicas y del SGI. institucional.
3. Implementacion | Actualizar y poner en | Procesos Direccion, Calidad,

del SGI

marcha el sistema
bajo ISO 17025.

estandarizados y
desempefio técnico
mejorado.

Técnica

4. Seguimiento y

Auditar, evaluar y

Mejora continua y

Comité de Calidad,

Mejora Continua | ajustar el sistema cumplimiento Planeacion,
peridédicamente. sostenido. Direccion

5. Comunicacion | Difundir avances y Posicionamiento Comité de Calidad,

y Reconocimiento | fortalecer identidad técnico del Comunicaciones,
institucional. laboratorio. Direccion

El plan de intervencion propuesto es técnica, administrativa y financieramente

viable, pues se estructura en fases secuenciales adaptadas a las capacidades institucionales

del Laboratorio. Su ejecucion permitird consolidar un Sistema de Gestion Integral robusto,

mejorar la confiabilidad de los procesos analiticos y posicionar al laboratorio como una

entidad referente en calidad y vigilancia en salud publica en el departamento.



9. PROCESO DE INTERVENCION

El proceso de intervencion desarrollado en esta consultoria se ejecutdé de manera
parcial, avanzando hasta la Fase 2 del Plan de Intervencion propuesto y dejando
proyectadas las fases restantes para su implementacion futura. Las actividades realizadas
permitieron obtener insumos esenciales para el fortalecimiento del Sistema de Gestion
Integral (SGI) del laboratorio, en concordancia con los lineamientos de la norma ISO/IEC
17025:2017 y las necesidades identificadas en el diagndstico institucional. Seguidamente,
se presentan el proceso desarrollado y las acciones planificadas para su implementacion en

las etapas posteriores.

Fases implementadas
Fase 1: Diagnostico Institucional del Sistema de Gestion Integral
Esta fase fue ejecutada en su totalidad y constituyd el punto de partida del proceso
de intervencion. Se realizé un anélisis exhaustivo del estado actual del SGI, evaluando la
documentacion disponible, los procedimientos existentes y el nivel de cumplimiento de los

requisitos técnicos y administrativos establecidos en la norma ISO/IEC 17025:2017.

Las acciones desarrolladas incluyeron:
e Revision detallada del Manual de Calidad, procedimientos, formatos y registros
vigentes.
e Aplicacién de entrevistas y encuestas al personal técnico y administrativo para

identificar niveles de conocimiento y percepcion del SGI.



o Evaluacion de la trazabilidad de procesos, mantenimiento de equipos y cumplimiento
documental.

o Elaboracion de la linea base del SGI, identificando brechas, fortalezas y necesidades
institucionales prioritarias.

o Eldesarrollo de esta fase permitio contar con un diagndstico integral que orient6 las

decisiones posteriores y fundamento las fases siguientes del plan.

Fase 2: Fortalecimiento de Capacidades y Apropiacion del SGI

La segunda fase también fue implementada de manera efectiva. En ella se orientaron
esfuerzos hacia el fortalecimiento del talento humano, reconociendo que la competencia

técnica y la apropiacion del sistema son elementos clave para la consolidacion del SGI.

Las actividades realizadas incluyeron:

o Disefio inicial del Programa de Capacitacion Interna sobre calidad, documentacion,
metrologia, bioseguridad y requisitos de la ISO/IEC 17025:2017.

o Realizacion de talleres y sesiones formativas dirigidas al personal técnico y
administrativo.

o Desarrollo de material didactico de apoyo (presentaciones, guias y contenidos
explicativos).

e Jornadas internas de sensibilizacion sobre la importancia del sistema de calidad y la

estandarizacion de procesos.

Esta fase permitio incrementar el nivel de conocimiento del personal y generar un

ambiente favorable para la siguiente etapa de fortalecimiento del SGI.



Fases proyectadas para ejecucion futura

Fase 3: Implementacion y Actualizacion del Sistema de Gestion Integral (SGI)

Aungue se establecieron las bases técnicas durante las fases iniciales, la

implementacion formal del SGI actualizado ain no se ha ejecutado. Se proyecta:

Ajustar y actualizar el Manual de Calidad y la documentacién del sistema.

Redisefar y estandarizar procedimientos operativos y administrativos.

Integrar indicadores clave para el seguimiento del desempefio técnico.

Socializar la documentacion actualizada con las areas responsables.

Esta fase permitird avanzar hacia un SGI alineado completamente con las exigencias

normativas.

Fase 4: Seguimiento, Evaluacioén y Mejora Continua

La fase de auditoria interna y seguimiento aun no se ha llevado a cabo; sin embargo,

se proyecta:

Aplicacién de auditorias internas periodicas.

Evaluacion de indicadores técnicos y administrativos.

Implementacidn de acciones correctivas y preventivas (CAPA).

Revision por la direccion, con base en los resultados y analisis de desemperio.

Esta fase garantizara ajustes continuos y sostenibilidad del sistema.



Fase 5: Comunicacion Institucional y Reconocimiento Técnico

Finalmente, se proyecta implementar mecanismos de comunicacion interna y

externa que fortalezcan la identidad técnica del laboratorio, entre ellos:

e Reportes institucionales de avance del SGI.
o Socializacion de logros y resultados técnicos.

« Estrategias de motivacion y reconocimiento al personal.

Esta fase reforzaré el compromiso institucional con la calidad y la transparencia.

Sintesis del proceso

El proceso de intervencion realizado permitio avanzar hasta la segunda fase,
logrando el diagndstico técnico del SGI y el fortalecimiento inicial de capacidades del
talento humano. Las Fases tres, cuatro y cinco quedan proyectadas como etapas necesarias
para consolidar la implementacion del sistema, garantizar la mejora continua y asegurar la
alineacion total del laboratorio con los lineamientos de la ISO/IEC 17025:2017. Una vez
ejecutadas, permitiran al laboratorio avanzar hacia un modelo de gestion integral mas

robusto, confiable y sostenible.



10. CIERRE DE LA CONSULTORIA

Se incluyen en este apartado los documentos de cierre o finalizacion del proceso de

consultoria aportados por la empresa u organizacion

11. CONCLUSIONES

El desarrollo de este proceso de consultoria permitié avanzar significativamente en
la comprension, fortalecimiento y proyeccion del Sistema de Gestidn Integral (SGI) del
Laboratorio, generando insumos técnicos y estratégicos esenciales para la implementacion
futura de un modelo de gestion alineado con los lineamientos de la norma ISO/IEC
17025:2017. A partir de los avances obtenidos y de las fases implementadas, se presentan

las conclusiones principales del proyecto.

En primer lugar, el diagnostico institucional evidencié brechas importantes en
materia de gestion documental, estandarizacion de procesos, trazabilidad metroldgica,
competencia técnica del talento humano y cumplimiento de requisitos normativos. Estas
brechas no solo afectan la eficiencia operativa del laboratorio, sino también la validez y
confiabilidad de los resultados emitidos, elementos cruciales para la vigilancia en salud
publica en el departamento. La linea base generada constituye un insumo fundamental para

orientar decisiones estratégicas y priorizar acciones institucionales.

En segundo lugar, la formacion y sensibilizacién del talento humano,
correspondiente a la Fase 2 del plan, permitio fortalecer la comprension de los

colaboradores sobre el SGI, sus implicaciones y la relevancia del cumplimiento de los



estandares de calidad. Las jornadas de capacitacion, talleres y materiales generados
contribuyeron a mejorar la apropiacion del sistema, reduciendo la resistencia al cambio y
creando un entorno favorable para la implementacion futura del SGI. Se demostré que la
capacitacion constituye un componente indispensable para la sostenibilidad y efectividad

de los procesos institucionales.

En tercer lugar, aunque las Fases 3, 4 y 5 no se ejecutaron, el proyecto permitié
establecer una ruta clara y estructurada para la implementacién futura del SGI actualizado.
El disefio del plan de intervencién deja definidas las actividades, responsables, recursos y
resultados esperados, lo que garantiza que la institucion cuente con un marco metodoldgico
robusto para continuar el proceso sin retrocesos ni improvisaciones. Esto representa un
avance significativo para el laboratorio, que tradicionalmente ha enfrentado limitaciones

en planeacion y continuidad institucional.

Ademas, la consultoria permitio evidenciar que el fortalecimiento del SGI no es
Unicamente un requisito normativo, sino una necesidad estratégica para mejorar la
capacidad diagndstica, la eficiencia operativa y la respuesta institucional frente a
emergencias sanitarias, eventos de interés en salud publica y exigencias del entorno
territorial. La consolidacion de un sistema de calidad no solo fortalece la confianza de los
usuarios y entidades aliadas, sino que impacta directamente en la salud de la comunidad

chocoana.

En quinto lugar, se concluye que el proceso adelantado evidencio la importancia de
fortalecer la articulacion interareas, dado que la falta de comunicacion y coordinacion entre

unidades técnicas, administrativas y de calidad representa un obstaculo recurrente para la



consolidacion del sistema. La implementacion del SGI requerird mecanismos formales de
comunicacion, reuniones de seguimiento y espacios permanentes para la toma de

decisiones conjuntas.

En sexto lugar, se identifico que el laboratorio presenta necesidades criticas en
infraestructura y mantenimiento de equipos, lo cual afecta directamente la confiabilidad de
los analisis y la capacidad para cumplir con los tiempos de respuesta exigidos por la
vigilancia en salud publica. Aungue esta problematica no podia ser abordada directamente
en la intervencion realizada, su identificacion es fundamental para la planificacion

estratégica y la gestion de recursos ante entidades territoriales y nacionales.

En séptimo lugar, el proyecto permitié reconocer que la alta rotacion del personal
técnico y administrativo obstaculiza la continuidad de los procesos de calidad. Esta
condicién evidencia la necesidad de implementar estrategias institucionales de retencion,
induccion y capacitacion continua que garanticen la sostenibilidad del conocimiento y la

estabilidad operativa del laboratorio.

Finalmente, se concluye que el proceso desarrollado constituye un primer paso
hacia la modernizacion del Laboratorio Departamental de Salud Pdblica del Chocd, al
generar un marco estructurado, una hoja de ruta detallada y una base diagnostica sélida
para avanzar hacia la consolidacion del SGI. La continuidad del plan permitira mejorar la
capacidad institucional, fortalecer la credibilidad técnica y contribuir al bienestar y la salud

publica del departamento.

12. RECOMENDACIONES



Con base en los resultados obtenidos, las brechas identificadas y el proceso de
intervencion ejecutado parcialmente, se presentan a continuacion las recomendaciones
finales orientadas a fortalecer el Sistema de Gestion Integral (SGI) del Laboratorio
Departamental de Salud Publica del Choco y garantizar la sostenibilidad de las acciones

proyectadas:

1. Garantizar la continuidad del Plan de Intervencion, priorizando la implementacion

de la Fase 3 (actualizacién y estandarizacion del SGI).

Dado que las Fases 3, 4 y 5 quedaron proyectadas, es fundamental que la institucion
asegure los recursos y la voluntad administrativa para continuar su ejecucion. La
actualizacion del Manual de Calidad, la estandarizacion de procedimientos y la integracion

de indicadores son pasos indispensables para consolidar el sistema.

2. Fortalecer la estructura documental del laboratorio mediante un control documental

formal y centralizado.

Es necesario implementar un sistema que permita la gestion adecuada de versiones,
codificacion, responsables, fechas de revision y acceso controlado. Esto reducira

inconsistencias, facilitara auditorias y garantizara la trazabilidad de los procesos.

3. Consolidar un programa permanente de capacitacion y formacion técnica del

personal.



La alta rotacion y la necesidad de competencias actualizadas requieren un plan
formativo continuo que incluya temas como validacion de métodos, metrologia,
bioseguridad, auditorias internas y analisis de riesgos. Se recomienda mantener las lineas

formativas iniciadas durante la Fase 2.

4. Implementar estrategias institucionales de retencién del talento humano.

La sostenibilidad del SGI depende directamente de la estabilidad del personal
técnico y administrativo. Se sugiere fortalecer los procesos de induccion, bienestar,
reconocimiento laboral y desarrollo profesional para mejorar la permanencia del personal

capacitado.

5. Gestionar recursos para la mejora de infraestructura y la renovacion de equipos.

La identificacion de debilidades en espacios fisicos, flujo operativo y equipos
criticos deberd traducirse en una estrategia de gestion ante entidades territoriales,
nacionales y cooperantes, priorizando aquellos elementos que afectan la validez de los

resultados y la seguridad del personal.

6. Fortalecer los mecanismos de articulacion interareas y generar espacios formales de

comunicacion interna.



Se recomienda establecer reuniones periddicas entre las éareas Técnica,
Administrativa y de Calidad, asi como mecanismos de seguimiento que permitan tomar

decisiones oportunas, reducir reprocesos y mejorar el flujo de informacion.

7. Implementar progresivamente auditorias internas como parte del proceso de mejora

continua.

Estas auditorias deben evaluarse trimestralmente y enfocarse en el cumplimiento
normativo, el analisis de registros, las desviaciones detectadas y la eficacia de las acciones

correctivas. Esto permitird mantener actualizado el sistema y garantizar su robustez.

8. Integrar la gestion del riesgo en todos los procesos del laboratorio.

La identificacion, evaluacion y mitigacion del riesgo deben incorporarse al trabajo
diario del personal, especialmente en procesos criticos como recepcion de muestras,

calibracion de equipos, analisis clinicos y emision de resultados.

9. Asegurar el acompafiamiento permanente de la alta direccion en la implementacion

del SGI.

El liderazgo institucional es determinante para el éxito del sistema de calidad. Se
recomienda que la direccidn participe activamente en la revision del SGI, la asignacion de

recursos, la socializacién de avances y la toma de decisiones estratégicas.

10. Fortalecer la comunicacion institucional y la difusion de los logros técnicos del

laboratorio.



La visibilizacion de avances internos y externos incrementa la motivacion del
personal, fortalece la credibilidad institucional y posiciona al laboratorio como referente

regional en vigilancia en salud publica.

Las recomendaciones aqui presentadas constituyen una guia estratégica para
avanzar hacia la consolidacién del Sistema de Gestién Integral del Laboratorio
Departamental de Salud Publica del Choc6. Su implementacion garantizard mayor
confiabilidad técnica, eficiencia operativa y capacidad institucional para responder a las
necesidades de la poblacion chocoana. El laboratorio cuenta con el potencial humano y
técnico para lograr este fortalecimiento, siempre que se garantice continuidad, compromiso

institucional y gestion efectiva de los recursos.

13. REFERENCIAS

Croshy, P. B. (1979). Quality is free: The art of making quality certain. McGraw-Hill.



Deming, W. E. (1986). Out of the crisis. Massachusetts Institute of Technology, Center for
Advanced Educational Services.

Harrington, H. J. (1991). Business process improvement: The breakthrough strategy for
total quality, productivity, and competitiveness. McGraw-Hill.

ISO. (2015). 1SO 9001:2015—Quality management systems — Requirements. International
Organization for Standardization.

ISO/IEC. (2017). ISO/IEC 17025:2017—General requirements for the competence of
testing and calibration laboratories. International Organization for Standardization.

Juran, J. M. (1992). Juran on quality by design: The new steps for planning quality into
goods and services. Free Press.

Kaplan, R. S., & Norton, D. P. (2004). Strategy maps: Converting intangible assets into
tangible outcomes. Harvard Business School Publishing.

Nonaka, I., & Takeuchi, H. (1995). The knowledge-creating company: How Japanese
companies create the dynamics of innovation. Oxford University Press.

Ministerio de Salud y Proteccion Social. (2015). Resolucion 1619 de 2015. Por la cual se
adoptan los lineamientos de los Laboratorios de Salud Publica en Colombia.

Barney, J. (1991). Firm resources and sustained competitive advantage. Journal of
Management, 17(1), 99-120.

Deming, W. E. (1986). Out of the crisis. MIT Press.

Harrington, H. J. (1991). Business process improvement: The breakthrough strategy for
total quality, productivity, and competitiveness. McGraw-Hill.

Kaplan, R. S., & Norton, D. P. (2004). Strategy maps: Converting intangible assets into
tangible outcomes. Harvard Business School Publishing.

Deming, W. E. (1986). Out of the crisis. MIT Press.

Harrington, H. J. (1991). Business process improvement: The breakthrough strategy for
total quality, productivity, and competitiveness. McGraw-Hill.

Juran, J. M. (1992). Juran on quality by design: The new steps for planning quality into
goods and services. Free Press.

Kaplan, R. S., & Norton, D. P. (2004). Strategy maps: Converting intangible assets into
tangible outcomes. Harvard Business School Publishing.



Nonaka, I., & Takeuchi, H. (1995). The knowledge-creating company: How Japanese
companies create the dynamics of innovation. Oxford University Press.

Asprilla, J., & Cordoba, M. (2023). Gestion administrativa en entidades de salud pablicas
del Choco. Universidad Tecnoldgica del Choco.

Benavides, L., & Torres, A. (2021). Digitalizacion y gestion documental en laboratorios de
salud publica en Cali. Revista Colombiana de Gestion en Salud, 8(2), 45-57.

Garcia-Sanchez, R., Lépez, V., & Mufioz, D. (2018). Evaluacién de la implementacion de
ISO/IEC 17025 en laboratorios publicos de Espafia. Revista Iberoamericana de Calidad,
15(3), 67-82.

Lopez-Medina, P., Restrepo, J., & Alvarez, L. (2020). Impacto de la capacitacion técnica en
la calidad analitica de laboratorios publicos en Medellin. Revista de Ciencias de la Salud,
18(1), 22-34.

Mena, J., & Palacios, K. (2022). Capacidad operativa de instituciones de salud del Chocd
frente a emergencias epidemiologicas. Revista Pacifico en Salud, 4(1), 10-25.

Mosquera, C., Renteria, S., & Valois, D. (2021). Implementacion de sistemas integrados de
gestion en instituciones publicas de la region Pacifica. Revista Gestion y Sociedad, 12(2),
58-74.

Ramirez, S., & Cardenas, P. (2019). Adherencia a la norma ISO 9001:2015 en laboratorios
publicos de Bogota. Revista Colombiana de Administracion Publica, 32(1), 80-97.

Riffo, P., & Morales, A. (2020). Desafios de los laboratorios rurales en Chile:
competencias, infraestructura y aseguramiento metrolégico. Revista Chilena de Salud
Publica, 24(2), 115-130.

Thompson, L., & Walker, J. (2021). Quality management performance in provincial health
laboratories. Canadian Journal of Public Health Laboratories, 34(4), 150-165.

Gomez, L., & Martinez, J. (2021). Evaluacion del cumplimiento de ISO/IEC 17025 en
laboratorios de ensayo del sector salud en Barranquilla. Revista Colombiana de Salud
Publica, 13(2), 88-104.

Johnson, T., & Cooper, G. (2020). Integrated management systems in Australian state
laboratories: A multi-case analysis. Australian Journal of Public Health Systems, 27(1),
55-70.

Pineda, A., & Rojas, M. (2022). Comparacion del desempefio analitico entre laboratorios
clinicos acreditados y no acreditados en Bucaramanga. Revista de Gestién en Salud, 10(3),
40-54.



Schmidt, F., & Weber, A. (2019). Quality management and risk-based approaches in
German public health laboratories. European Journal of Laboratory Administration, 21(4),
201-218.

Valencia, R., & Mosquera, Y. (2023). Capacidades diagnosticas en centros de salud rurales
del Choco y su articulacién con laboratorios de referencia. Revista Pacifico en Salud
Pdblica, 5(1), 32-47.

Aday, L., & Andersen, R. (1974). A framework for the study of access to medical care.
Health Services Research, 9(3), 208-220.

BIPM. (2019). International vocabulary of metrology (VIM).

CDC. (2020). Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories.

Chiavenato, I. (2011). Gestién del talento humano. McGraw-Hill.

David, F., & David, F. (2017). Strategic Management. Pearson.

Deming, W. E. (1986). Out of the crisis. MIT Press.

Duranti, L. (2016). Concepts and principles for information governance. Routledge.
Ellison, S. & Williams, A. (2019). EURACHEM Guide: 1SO 17025 and measurement
quality.

Eurachem. (2014). Guide to Method Validation and Related Topics.

FDA. (2011). Corrective and Preventive Action (CAPA) Guidance.

Hammer, M., & Champy, J. (1993). Reengineering the corporation. HarperCollins.
Harrington, H. (1991). Business Process Improvement. McGraw-Hill.

ISO. (2015). 1ISO 9001: Quality management systems.

ISO. (2017). ISO/IEC 17025: General requirements for competence of testing labs.
ISO. (2018). 1ISO 31000. Risk management guidelines.

Juran, J. (1992). Juran on Quality by Design. Free Press.

Kaplan, R., & Norton, D. (2004). Strategy maps. Harvard Business Press.
Karapetrovic, S. (2002). Strategies for managing integrated systems. TQM Magazine,
14(1).

Neely, A. (2005). The evolution of performance measurement. International Journal of
Operations & Production Management, 25(12).

OPS. (2016). Fortalecimiento de la vigilancia en salud publica.

Rummler, G., & Brache, A. (2013). Improving performance: How to manage the white
space. Wiley.

UNDP. (2008). Capacity Assessment Methodology.

Westgard, J. (2011). Basic QC Practices. Westgard QC Press.

Congreso de la Republica de Colombia. (1993). Ley 87 de 1993. Por la cual se establecen
normas para el ejercicio del control interno. Diario Oficial No. 41.151.

Congreso de la Republica de Colombia. (1993). Ley 100 de 1993. Por la cual se crea el
Sistema de Seguridad Social Integral y se dictan otras disposiciones. Diario Oficial No.
41.148.



Congreso de la Republica de Colombia. (2000). Ley 594 de 2000. Ley General de
Archivos. Diario Oficial No. 44.082.

Congreso de la Republica de Colombia. (2001). Ley 715 de 2001. Por la cual se dictan
normas organicas sobre recursos y competencias. Diario Oficial No. 44.654.

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA. (2013).
Resolucion 2674 de 2013. Por la cual se establecen los requisitos sanitarios para el manejo
higiénico de alimentos.

Instituto Nacional de Salud — INS. (2014). Resolucion 2003 de 2014. Por la cual se definen
los procedimientos y condiciones para la habilitacion de los servicios de salud.

Instituto Nacional de Salud — INS. (2015). Resolucion 1619 de 2015. Por la cual se
establece el Sistema de Gestion de la Calidad para la Red Nacional de Laboratorios.

Ministerio de Salud y Proteccion Social. (2016). Decreto 780 de 2016. Decreto Unico
Reglamentario del Sector Salud. Diario Oficial No. 49.864.

Ministerio de Salud y Proteccion Social. (2019). Resolucion 3512 de 2019. Por la cual se
define el Sistema de Informacion para la Calidad y se establecen los indicadores de reporte
obligatorio.

Organizacion Mundial de la Salud. (2015). Laboratory quality standards and
implementation guidance. OMS.

Organizacion Panamericana de la Salud. (2016). Lineamientos para el fortalecimiento de la
vigilancia en salud puablica. OPS.

Organizacion Internacional de Normalizacion. (2015). 1SO 9001:2015. Quality
management systems — Requirements.

Organizacion Internacional de Normalizacion. (2017). ISO/IEC 17025:2017. General
requirements for the competence of testing and calibration laboratories.

Organizacion Internacional de Normalizacion. (2018). 1SO 31000:2018. Risk management
— Guidelines.

Braun, V., & Clarke, V. (2006). Using thematic analysis in psychology. Qualitative
Research in Psychology, 3(2), 77-101.

Creswell, J., & Plano Clark, V. (2018). Designing and conducting mixed methods research
(3rd ed.). SAGE.

Denzin, N. (2012). Triangulation 2.0. Journal of Mixed Methods Research, 6(2), 80-88.



Deming, W. E. (1986). Out of the crisis. MIT Press.

Hernandez, R., Fernandez, C., & Baptista, P. (2014). Metodologia de la investigacion (62
ed.). McGraw-Hill.

ISO. (2017). ISO/IEC 17025: General requirements for the competence of testing and
calibration laboratories.

Kvale, S. (2007). Doing interviews. SAGE.

Neely, A. (2005). The evolution of performance measurement. International Journal of
Operations & Production Management, 25(12), 1264-1277.

Senge, P. (2005). The fifth discipline: The art and practice of the learning organization.
Doubleday.



	Tabla de contenido
	RESUMEN
	ABSTRACT
	INTRODUCCIÓN
	Tipo de Empresa
	Plataforma Estratégica
	Misión:
	Visión:
	Política de calidad:
	Objetivos institucionales
	Principios institucionales
	Estructura orgánica
	Características relevantes para el proceso de consultoría
	Estudios Internacionales
	Estudios Nacionales (Colombia)
	1. Brechas en Gestión de la Calidad
	2. Brechas técnicas y metrológicas
	3. Brechas en infraestructura y bioseguridad
	4. Brechas en talento humano
	5. Brechas en procesos misionales
	6. Brechas en articulación institucional y vigilancia en salud pública


	Conclusión del análisis de brechas
	Alternativa 1: Fortalecimiento del Sistema de Gestión Integral (SGI) bajo lineamientos de ISO/IEC 17025:2017
	Resultados esperados:
	Costo estimado: $15.000.000
	Impacto
	Mejora sustancial en el cumplimiento normativo, aumento de la calidad analítica, fortalecimiento institucional y posibilidad de avanzar hacia la acreditación.
	Responsables
	Dirección del Laboratorio, Coordinación de Gestión de Calidad, Coordinación Técnica.
	Alternativa 2: Programa Institucional de Capacitación y Actualización Técnica Continua
	Se plantea el desarrollo de un programa de formación continua destinado a todo el personal del laboratorio, con especial atención en trazabilidad metrológica, validación de métodos, bioseguridad, control de calidad interno, manejo de equipos, gestión ...
	Costo estimado: $7.000.000
	Impacto (1)
	Fortalecimiento del desempeño técnico y reducción de variabilidad en los procesos del laboratorio.
	Responsables (1)
	Talento Humano, Coordinación Técnica, Gestión de Calidad.

	Alternativa 3: Mejoramiento de Infraestructura y Renovación/Mantenimiento de Equipos
	Resultados esperados: (1)
	Costo estimado: $30.000.000
	Impacto:
	Incremento significativo en capacidad operativa, seguridad y confiabilidad.
	Responsables:
	Dirección Administrativa, Coordinación de Infraestructura, Coordinación Técnica.

	Alternativa 4: Sistema Digital de Gestión Documental y Trazabilidad de Muestras
	Costo estimado: $12.000.000
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	Modernización del laboratorio y aumento de la confiabilidad institucional ante entes de control.
	Responsables:
	Sistemas, Gestión de Calidad, Dirección Técnica.

	Alternativa 5: Fortalecimiento de la Articulación Institucional para la Vigilancia en Salud Pública
	Resultados esperados:
	Costo estimado: $3.500.000
	Impacto:
	Fortalecimiento de la función misional del laboratorio y mejora en el sistema de salud pública departamental.
	Responsables:
	Dirección del Laboratorio, Dirección Territorial de Salud, Coordinación de Vigilancia.


	Tabla – Alternativas de Solución Interna para el Laboratorio
	Selección de la alternativa
	Fase 1: Diagnóstico Institucional del Sistema de Gestión Integral
	Descripción:
	Actividades principales:
	Resultados esperados:
	Responsables:

	Fase 2: Fortalecimiento de Capacidades y Apropiación del SGI
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	 Reducción de errores operativos y fortalecimiento de la cultura técnica.
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	 Socialización del sistema entre todas las áreas del laboratorio.
	Resultados esperados:
	 SGI actualizado, estandarizado y alineado con los requisitos normativos vigentes.
	 Mejora de la trazabilidad, confiabilidad y oportunidad en los resultados.
	 Procesos administrativos y técnicos articulados bajo un mismo enfoque de calidad.
	Responsables:
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	Síntesis del proceso
	1. Garantizar la continuidad del Plan de Intervención, priorizando la implementación de la Fase 3 (actualización y estandarización del SGI).
	2. Fortalecer la estructura documental del laboratorio mediante un control documental formal y centralizado.
	3. Consolidar un programa permanente de capacitación y formación técnica del personal.
	4. Implementar estrategias institucionales de retención del talento humano.
	5. Gestionar recursos para la mejora de infraestructura y la renovación de equipos.
	6. Fortalecer los mecanismos de articulación interáreas y generar espacios formales de comunicación interna.
	7. Implementar progresivamente auditorías internas como parte del proceso de mejora continua.
	8. Integrar la gestión del riesgo en todos los procesos del laboratorio.
	9. Asegurar el acompañamiento permanente de la alta dirección en la implementación del SGI.
	10. Fortalecer la comunicación institucional y la difusión de los logros técnicos del laboratorio.


