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Sistema Obligatorio de Garantía de Calidad 
en Salud: aplicación al laboratorio clínico
Mandatory Quality Assurance System in Health:                                      

application to the clinical laboratory

Verónica J. Tangarife-Castaño1     , Ana María Montoya-Delgado2

Resumen. En 1993, el Estado estableció el Sistema General de Seguridad Social 
en Salud, en el que se introdujeron los diferentes mecanismos legales para pro-
mover la calidad en las instituciones prestadoras de servicios de salud en el país. 
A partir de allí, se implantaron diferentes decretos. En la actualidad, el Sistema 
Obligatorio de Garantía de Calidad en Salud (SOGCS) se encuentra reglamen-
tado en el Decreto 780 de 2016, Decreto Único Reglamentario del Sector Salud. 
El SOGCS está integrado por cuatro componentes principales: el Sistema Único 
de Habilitación (SUH), la Auditoría para el Mejoramiento de la Calidad, el Sistema 
Único de Acreditación (SUA) y el Sistema de Información para la Calidad en Salud, 
para dirigir y evaluar el desempeño de estas instituciones en términos de calidad 
y satisfacción social; además, se adoptó el Manual de Inscripción de Prestadores 
y Habilitación de Servicios de Salud, el cual contiene las condiciones mínimas que 
deben cumplir los servicios de salud ofertados y prestados en el país, para brindar 
seguridad a los usuarios en el proceso de la atención en salud. Dicho manual tiene 
por objeto definir las condiciones de verificación para la habilitación, como la ca-
pacidad técnico-administrativa, suficiencia patrimonial y financiera, y la capacidad 
tecnológica y científica. En este artículo se revisarán algunos conceptos generales 
del Sistema Obligatorio de Garantía de Calidad en Salud, así como los estándares 
y criterios de habilitación para laboratorios clínicos.

Palabras clave: garantía de la calidad de atención de salud, habilitación sanitaria, 
auditoría, acreditación, servicios de laboratorio clínico.

Abstract. In 1993, the State established the General System of Social Security in 
Health, in which different legal mechanisms were introduced to promote quality 
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in the institutions providing health services in the country. From then on, differ-
ent decrees were implemented. Currently, the Mandatory Health Quality Assur-
ance System (SOGCS) is regulated by Decree 780 of 2016, the Sole Regulatory 
Decree of the Health Sector. SOGCS is made up of four main components: the 
Single Qualification System (SUH), the Audit for Quality Improvement, the Single 
Accreditation System (SUA) and the Health Quality Information System, to direct 
and evaluate the performance of these institutions in terms of quality and social 
satisfaction; in addition, the Health Services Provider Registration and Qualification 
Manual was adopted, which contains the minimum conditions that health services 
in the country must meet to provide security to users in the health care process. 
The purpose of this manual is to define the verification conditions for accreditation, 
such as technical-administrative capacity, patrimonial and financial sufficiency, and 
technological and scientific capacity. This article will review some general concepts 
of the Mandatory System of Quality Assurance in Health, as well as the standards 
and qualification criteria for clinical laboratories.

Keywords: quality assurance in health care, functioning license, audit, accredita-
tion, clinical laboratory services.

Introducción

En Colombia, una de las mayores 
preocupaciones sobre el sistema de 
salud, ha sido la calidad de los servi-
cios que se ofrecen a la población. Al 
hablar del concepto de calidad en sa-
lud, es indispensable mencionar a su 
principal promotor, el doctor Avedis 
Donabedian, quien fue el primero en 
lograr un consenso entre lo académi-
co y la prestación del servicio. El mo-
delo original de Donabedian explora 
la calidad de la atención, definiendo 
lo que llama el módulo más simple 
de atención, enmarcado en tres com-
ponentes: Calidad Técnico-Científica 
de la atención, la cual se refiere a la 
aplicación de ciencia y tecnología 
médica o de otras disciplinas para la 
solución del problema de salud; Ca-
lidad Interpersonal, la cual hace refe-
rencia a la interacción social, econó-
mica y cultural que genera un vínculo 
entre el profesional de la salud y el 
paciente; y por último, la Calidad del 
Entorno, que se refiere a las condi-

ciones de accesibilidad, condiciones 
ambientales, instalaciones, hostele-
ría, etc. [1,2].

Frente a esto, mediante la promulga-
ción de la Ley 100 de 1993, el Estado 
estableció el Sistema General de Se-
guridad Social en Salud (SGSSS), en el 
que se introdujeron los diferentes me-
canismos legales para promover la ca-
lidad en las instituciones prestadoras 
de servicios de salud en el país [3]. A 
partir de allí, se ha expedido la norma-
tiva necesaria para su aplicación, que 
ha sido revisada, evaluada y actualiza-
da en varias ocasiones (Decreto 2174 
de 1996, Decreto 2309 de 2002 y De-
creto 1011 de 2006); en la actualidad, 
el Sistema Obligatorio de Garantía de 
Calidad en salud (SOGCS) se encuen-
tra reglamentado en el Decreto 780 de 
2016, Decreto Único Reglamentario 
del Sector Salud. 

El SOGCS está integrado por cuatro 
componentes principales: el Sistema 
Único de Habilitación (SUH), la Audi-
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toría para el Mejoramiento de la Cali-
dad, el Sistema Único de Acreditación 
(SUA), y el Sistema de Información para 
la Calidad en Salud, para dirigir y eva-
luar el desempeño de estas institucio-
nes en términos de calidad y satisfac-
ción social [4]; asimismo, el Ministerio 
de Salud y Protección Social tiene la 
tarea de ajustar periódicamente y de 
manera progresiva, los estándares que 
hacen parte de estos componentes, de 
acuerdo con los estudios y recomenda-
ciones de la Unidad Sectorial de Nor-
malización en Salud [5].

El SOGCS y sus componentes están 
dirigidos a los actores que hacen par-
te del Sistema General de Seguridad 
Social en Salud, específicamente a los 
Prestadores de Servicios de Salud, las 
Entidades Promotoras de Salud (EPS), 
las Administradoras del Régimen Sub-
sidiado, las Entidades Adaptadas, las 
Empresas de Medicina Prepagada, y 
las Entidades Departamentales, Distri-
tales y Municipales de Salud, las cuales 
están obligadas a generar y suministrar 
los datos requeridos para el funciona-
miento del sistema [5]. 

El propósito de este artículo es revisar al-
gunos conceptos generales del SOGCS, 
así como la revisión de los estándares y 
criterios de habilitación, específicamen-
te para los laboratorios clínicos.

Sistema Obligatorio de 
Garantía de Calidad en Salud 

El SOGCS se establece con el objeti-
vo de proveer servicios de salud a los 
usuarios individuales y colectivos de 
manera accesible y equitativa, a través 
de un nivel profesional óptimo, tenien-
do en cuenta el balance entre benefi-
cios, riesgos y costos, con el propósito 
de lograr la adhesión y satisfacción de 
dichos usuarios [6]. Este sistema está 

integrado por diversos componentes 
que se describen a continuación:

Sistema Único de Habilitación

La habilitación de los servicios de salud 
hace referencia al conjunto de normas, 
requisitos y procedimientos de cum-
plimiento obligatorio por parte de los 
Prestadores de Servicios de Salud, me-
diante los cuales se establece, registra, 
verifica y controla el cumplimiento de 
ciertas condiciones básicas, para dar a 
los usuarios seguridad frente a los po-
tenciales riesgos asociados a la presta-
ción de los servicios, y es de obligatorio 
cumplimiento para las entidades asegu-
radoras, así como para las instituciones 
prestadoras de servicios de salud [5].

Como se mencionó anteriormente, el 
Ministerio de Salud y Protección Social 
tiene la tarea de ajustar periódicamente 
y de manera progresiva, los estándares 
que hacen parte de estos componentes, 
incluyendo el Sistema Único de Habili-
tación. Tras cinco años de vigencia de 
la Resolución 2003 de 2014, “Por la cual 
se definen los procedimientos y condi-
ciones de inscripción de los Prestadores 
de Servicios de Salud y de Habilitación 
de Servicios de Salud”, y teniendo en 
cuenta los avances tecnológicos y la ex-
pedición de varias normas que afectan 
las condiciones de habilitación y la ins-
cripción de los prestadores de servicios 
de salud, como la reglamentación para 
la prestación de los servicios a través de 
la telemedicina y la telesalud, el Ministe-
rio decide revisar y actualizar dicha nor-
ma, expidiendo así la Resolución 3100 
de 2019, “Por la cual se definen los pro-
cedimientos y condiciones de inscrip-
ción de los Prestadores de Servicios de 
Salud y de Habilitación de los Servicios 
de Salud, y se adopta el Manual de Ins-
cripción de Prestadores y Habilitación 
de Servicios de Salud” [6].
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Auditoría para el Mejoramiento de 
la Calidad

La Auditoría para el Mejoramiento de 
la Calidad de la atención en salud es el 
mecanismo sistemático y continuo de 
evaluación, seguimiento y mejoramien-
to de la calidad de la atención en salud 
que reciben los usuarios, mediante la 
comparación con la calidad esperada, 
definida en las guías y normas técnicas, 
científicas y administrativas. Para esto, 
los programas de auditoría a imple-
mentar deben ser concordantes con la 
intencionalidad de los estándares de 
acreditación, y superiores a los que se 
determinan como básicos en el Siste-
ma Único de Habilitación [7].

Cualquiera que sea la institución a im-
plementar el modelo de auditoría, lo 
deberá desarrollar en tres niveles, a 
saber: primer nivel, autocontrol, por 
el cual se planean, ejecutan, verifican 
y ajustan los procedimientos con base 
a los criterios y estándares de calidad, 
a través de los cuales se mide el de-
sempeño de los procesos en la calidad 
esperada [7]; el concepto de autocon-
trol lleva implícita la idea de respon-
sabilidad frente a la confianza que la 
organización deposita en cada uno 
de sus miembros. El segundo nivel, o 
auditoría interna, es una evaluación 
sistemática realizada en la misma ins-
titución, por una instancia externa al 
proceso que se audita [7]. Su propósi-
to es contribuir a que la institución ad-
quiera la cultura del autocontrol, este 
nivel no se requiere si en la Institución 
se ha alcanzado un alto grado de de-
sarrollo. El tercer nivel, la auditoría 
externa, es la evaluación sistemática 
llevada a cabo por un ente externo a 
la institución evaluada. Su propósito es 
verificar la realización de los procesos 
de auditoría interna y autocontrol, im-
plementando el modelo de auditoría 
de segundo orden [7].

La Auditoría para el Mejoramiento de 
la Calidad es toda una estrategia del 
SOGCS y no debe confundirse con el 
Programa de Auditoría para el Mejora-
miento de la Calidad PAMEC, que es la 
forma a través de la cual se implementa 
el modelo.

Las Instituciones Prestadoras de Ser-
vicios de Salud (IPS) y las Direcciones 
Departamentales, Distritales y Muni-
cipales de Salud deben diseñar e im-
plantar un Programa de Auditoría para 
el Mejoramiento de la Calidad de la 
Atención en Salud PAMEC. Las EPS y 
entes que se les asimilen, y además, las 
Entidades Departamentales, Distrita-
les y Municipales de Salud, en tanto se 
comporten como compradoras de ser-
vicios para la población de escasos re-
cursos no afiliada, deben diseñar e im-
plantar este programa, que implica el 
desarrollo de acciones de autocontrol, 
auditorías internas y el componente de 
auditoría externa sobre los Prestadores 
de Servicios de Salud que hacen parte 
de sus redes de servicios [7].

Sistema Único de Acreditación

El Sistema Único de Acreditación es 
el conjunto de entidades, estándares, 
actividades de apoyo, procesos, pro-
cedimientos y herramientas de autoe-
valuación, mejoramiento y evaluación 
externa, destinados a demostrar, eva-
luar y comprobar el cumplimiento gra-
dual desde los niveles superiores de 
calidad hasta los requisitos mínimos 
obligatorios para la atención en salud, 
por parte de las instituciones prestado-
ras de servicios de salud, las Empresas 
Administradoras de Planes de Benefi-
cios (EAPB) y las direcciones departa-
mentales, distritales y municipales, que 
voluntaria y periódicamente decidan 
acogerse a este proceso, bajo la direc-
ción del Estado y la inspección, vigi-
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lancia y control de la Superintendencia 
Nacional de Salud [5,8]. Para acceder a 
la acreditación, el prestador de servicios 
y las EAPB deberán contar con la Certi-
ficación de Cumplimiento de las Condi-
ciones para la Habilitación [5]. 

La acreditación en salud debe contri-
buir a que la sociedad pueda tener 
mayor confianza en las instituciones 
de salud. Dicha confianza proviene del 
significado de un sello de calidad y del 
reconocimiento de que se aplica un 
método de evaluación a las institucio-
nes idóneo, independiente y neutral. 
Las instituciones son acreditadas, entre 
otras exigencias, por contar con indica-
dores de calidad y mostrar tendencias 
y desempeños positivos en sus resulta-
dos. De hecho, la acreditación en salud 
plantea la gestión de indicadores de ca-
lidad, como un requisito de entrada [9]. 

Sistema de Información para la 
Calidad en Salud

Este sistema tiene como objeto estimu-
lar la competencia por calidad entre 
los agentes del sector y, al mismo tiem-
po, permite orientar a los usuarios en el 
conocimiento de las características del 
sistema, en el ejercicio de sus derechos 
y deberes, y en los niveles de calidad 
de los Prestadores de Servicios de Sa-
lud y de las EAPB, de manera que pue-
dan tomar decisiones informadas en el 
momento de ejercer los derechos que 
para ellos contempla el Sistema Gene-
ral de Seguridad Social en Salud [5]. 

Sistema Único de Habilitación-
Manual de Habilitación de 
Prestadores de Servicios        
de Salud 

Como se mencionó anteriormente, el 
Ministerio de Salud y Protección Social 

actualizó la reglamentación con rela-
ción a los procedimientos y condicio-
nes de inscripción de los prestadores 
de servicios de salud y de habilitación 
de servicios de salud, expidiendo la Re-
solución 3100 de 2019, que además de 
establecer las condiciones de inscrip-
ción y habilitación de los prestadores 
de servicios de salud, adopta el Manual 
de Inscripción de Prestadores y Habili-
tación de Servicios de Salud.

La Resolución 3100 de 2019, contie-
ne una estructura de 5 capítulos y un 
anexo técnico, que es el Manual de Ins-
cripción de Prestadores y Habilitación 
de Servicios de Salud, que contiene las 
condiciones, criterios y estándares mí-
nimos para poder prestar servicios de 
salud en Colombia [6].

	■ Capítulo l: objeto y campo de 
aplicación (artículo 1 al 4). El alcance 
se establece para instituciones pres-
tadoras de servicios de salud, pro-
fesionales independientes, servicios 
de transporte especial de pacientes, 
las entidades con objeto social dife-
rente a la prestación de servicios de 
salud (que son aquellas con servicios 
de atención en salud para sus em-
pleados o afiliados), las secretarías 
de salud departamental o distrital o 
la entidad que tenga a cargo dichas 
competencias, las entidades respon-
sables del pago de servicios de sa-
lud, y la Superintendencia Nacional 
de Salud [6]. No aplica para regíme-
nes especiales de salud Docentes-
Magisterio, Policía Nacional, Fuerzas 
Militares, o servicios de salud en 
centros carcelarios y penitenciarios.

	■ Capítulo ll: autoevaluación e ins-
cripción en el Registro Especial de 
Prestadores de Servicios de Salud 
(REPS) (artículo 5 al 11). Toda enti-
dad vigilada, según el alcance, debe 
realizar la inscripción por medio 
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del formulario de inscripción en el 
REPS, previa autoevaluación con los 
estándares aplicables al servicio. La 
inscripción inicial tendrá una vigen-
cia de 4 años a partir de la fecha de 
inscripción, las renovaciones pos-
teriores tendrán vigencia de 1 año, 
previa autoevaluación declarada en 
el REPS [6].

	■ Capítulo lll: novedades y cierre 
de servicios (artículos 12 y 13). Se 
presentan novedades del prestador, 
novedades por servicios, novedades 
por sedes y novedades de capaci-
dad instalada [6].

	■ Capítulo lV: visitas de verificación 
(artículos 14 al 17). Se requiere visita 
de verificación para la apertura de 
instituciones nuevas, para todos los 
servicios de oncología, urgencias, 
atención del parto, y transporte de 
asistencia para todos los servicios 
de alta complejidad. Durante el pe-
riodo de vigencia del REPS, mínimo 
se realiza una visita de verificación 
por parte de las secretarías de salud 
departamental o distrital, o de las 
entidades que tengan a cargo dicha 
competencia [6].

	■ Capítulo V: disposiciones genera-
les (artículos 18 al 27) [6].

	■ Anexo: Manual de Inscripción de 
Prestadores y Habilitación de Ser-
vicios de Salud. Este manual es el 
instrumento que contiene las con-
diciones mínimas que deben cum-
plir las instituciones que prestan 
servicios de salud en el país, para 
brindar seguridad a los usuarios en 
el proceso de la atención en salud, 
el cual contiene las condiciones de 
habilitación, los estándares y crite-
rios mínimos requeridos para ofer-
tar y prestar servicios de salud en 
Colombia [6].

Condiciones de habilitación

Son los requisitos, estándares y crite-
rios que deben cumplir los Prestadores 
de Servicios de Salud para su entrada 
y permanencia en el SOGCS, y son los 
siguientes:

	■ Capacidad técnico-administrativa.

	■ Suficiencia patrimonial y financiera.

	■ Capacidad tecnológica y científi-
ca [6].

Capacidad técnico-administrativa

Están referidas al cumplimiento de los 
criterios que se ajustan a la normativi-
dad vigente y a la clasificación de las 
entidades, de acuerdo con la naturale-
za jurídica. Entre las características que 
deben cumplir las instituciones, se en-
cuentran los requisitos legales para su 
existencia y representación legal, y los 
requisitos administrativos mínimos para 
generar estados financieros, es decir, 
contar con un sistema contable [6]. 

Suficiencia patrimonial y financiera

Corresponden a la estabilidad finan-
ciera a mediano plazo, la competiti-
vidad dentro del área de influencia, y 
la liquidez y el cumplimiento de sus 
obligaciones a corto plazo. Estas con-
diciones se evidencian con los estados 
financieros certificados por el revisor 
fiscal o el contador de la institución, y 
se establecen mediante la aplicación 
de indicadores como el patrimonio 
(que su patrimonio total se encuentre 
por encima del 50 %), las obligacio-
nes laborales (que en caso de incum-
plimiento de obligaciones laborales 
vencidas por más de 360 días, su valor 
acumulado no debe superar el 50 % 
del pasivo corriente), y las obligaciones 
mercantiles (que en caso de incumpli-
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miento de obligaciones mercantiles 
vencidas por más de 360 días, su valor 
acumulado no debe superar el 50 % 
del pasivo corriente) [6]. 

Capacidad tecnológica y científica

Las condiciones tecnológicas y científi-
cas tienen como misión proteger y dar 
seguridad a los usuarios, al garantizar 
el cumplimiento de unos criterios mí-
nimos para el funcionamiento de los 
servicios que cualquier tipo de presta-
dor de servicios habilite, a partir de los 
estándares de habilitación [6].

Estándares de habilitación

Corresponden a las condiciones tecno-
lógicas y científicas mínimas e indispen-
sables para la prestación de servicios 
de salud en forma segura, las cuales 
son aplicables a cualquier prestador 
de servicios de salud, independiente 
del servicio que ofrezca. Los estánda-
res de habilitación son esencialmente 
de estructura y delimitan el punto en el 
cual los beneficios superan a los ries-
gos. El enfoque de riesgo en la habilita-
ción de servicios de salud procura que 
el diseño de los criterios para cada es-
tándar cumpla con ese principio bási-
co, y que estos apunten a controlar los 
riesgos asociados con la prestación de 
los servicios de salud [6]. Este principio 
implica la obligatoriedad en el cumpli-
miento de todos los estándares sin dar 
lugar a planes de mejoramiento.

Estructura del Manual de Inscripción 
de Prestadores y Habilitación de 
Servicios de Salud

Con el objeto de facilitar la organiza-
ción de los servicios de salud y permitir 
su incorporación al REPS de manera 
homologada, la Resolución 3100 de 

2019 establece la siguiente estructura 
de los servicios de salud [6]:

Grupo-Servicio-Modalidad

	■ Grupo: se refiere al más amplio 
nivel de clasificación de los servicios 
de salud, que comparten caracterís-
ticas genéricas comunes por efectos 
de la atención brindada al paciente 
o al momento de la etapa en que 
son atendidos [6] (tabla 1). 

	■ Servicio: es la unidad básica a ha-
bilitar del Sistema Único de Habilita-
ción, por tanto, es al cual apuntan los 
criterios de los estándares de habili-
tación [6] (tabla 1).

	■ Modalidad: se refiere a la forma 
de prestar un servicio de salud en 
condiciones particulares, que pue-
de ser: 1) intramural, es la prestación 
del servicio de salud ambulatoria u 
hospitalaria en una infraestructura 
física destinada a la atención en sa-
lud; 2) extramural, es la prestación 
del servicio en espacios adaptados 
temporalmente para el desarrollo 
de actividades o procedimientos es-
pecíficos, que pueden ser de aten-
ción domiciliaria, jornadas de salud 
y unidades móviles de atención; y 3) 
telemedicina, es la forma de pres-
tar un servicio de salud a distancia, 
en los componentes de promoción, 
prevención, diagnóstico, tratamien-
to y rehabilitación, por profesionales 
de la salud que utilizan tecnologías 
de la información y la comunicación, 
que les permite intercambiar datos 
con el propósito de facilitar el acce-
so y la oportunidad en la prestación 
de servicios de salud a la población 
que presenta limitaciones de oferta, 
de acceso a los servicios o de ambos 
en su área geográfica. Los prestado-
res que ofertan servicios de salud 
bajo la modalidad de telemedicina 



Tangarife-Castaño VJ, Montoya-Delgado AM

Volumen 27, Número 2, 2023164

Tabla 1. Clasificación de los grupos y servicios de salud

Grupo Servicio

Consulta externa 	� Consulta externa general
	� Consulta externa especializada 
	� Vacunación
	� Seguridad y salud en el trabajo

Apoyo diagnóstico y complementación 
terapéutica

	� Terapias
	� Servicio farmacéutico
	� Radiología odontológica
	� Servicio de imágenes diagnósticas   

 (métodos diagnósticos con imágenes  
 obtenidas por equipos con radiaciones  
 ionizantes)
	� Servicio de imágenes diagnósticas   

 (métodos diagnósticos con imágenes  
 obtenidas por equipos sin radiaciones  
 ionizantes)
	� Medicina nuclear, radioterapia
	� Quimioterapia 
	� Diagnóstico vascular
	� Hemodinamia e intervencionismo 
	� Gestión pretransfusional
	� Toma de muestras de laboratorio clínico 
	� Laboratorio clínico
	� Toma de muestras de cuello uterino y  

 ginecológicas 
	� Laboratorio de citologías cervicouterinas
	� Laboratorio de histotecnología 
	� Patología
	� Diálisis

Internación 	� Hospitalización
	� Hospitalización paciente crónico 
	� Cuidado básico neonatal
	� Cuidado intermedio neonatal 
	� Cuidado intensivo neonatal
	� Cuidado intermedio pediátrico
	� Cuidado intensivo pediátrico
	� Cuidado intermedio adultos 
	� Cuidado intensivo adultos
	� Hospitalización en salud mental o consumo  

 de sustancias psicoactivas 
	� Hospitalización parcial-cuidado básico del  

 consumo de sustancias psicoactivas

Quirúrgico 	� Servicio de cirugía

Atención inmediata 	� Urgencias
	� Transporte asistencial 
	� Atención prehospitalaria
	� Atención del parto
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lo podrán hacer como prestador re-
misor o prestador de referencia, o 
como ambos [6].

Complejidad del servicio

Es la cualidad de los servicios de salud 
que depende de las condiciones de sa-
lud que se atiendan o prevén atender, 
de la formación del talento humano en 
salud y de las características de las tec-
nologías en salud que se requieran. Se 
organizan por nivel de atención y gra-
do de complejidad [6].

Estándares

Los estándares son: “El patrón que de-
fine los criterios mínimos de un servicio 
de salud” [6]. Se establecen siete están-
dares, que se describen a continuación. 

1. Talento humano: hace referencia a 
las condiciones de talento humano re-
queridas para la prestación de los ser-
vicios de salud. Define los perfiles mí-
nimos que se deben garantizar para la 
habilitación y prestación del respectivo 
servicio de salud [6].

2. Infraestructura: corresponde a las 
condiciones mínimas e indispensa-
bles de las áreas y ambientes de una 
edificación y su mantenimiento, para 
la prestación de los servicios de salud 
con el menor riesgo posible [6]. 

3. Dotación: se refiere a las condicio-
nes mínimas e indispensables que ga-
rantizan los equipos biomédicos nece-
sarios, así como sus mantenimientos, 
para la prestación de los servicios de 
salud con el menor riesgo posible [6]. 

4. Medicamentos, dispositivos médi-
cos e insumos: este estándar corres-
ponde a las condiciones mínimas e 
indispensables de procesos que ga-
rantizan las condiciones de almacena-

miento, trazabilidad y seguimiento al 
uso de medicamentos, componentes 
anatómicos, dispositivos médicos, re-
activos de diagnóstico in vitro, así como 
de los demás insumos asistenciales 
que utilice la institución, incluidos los 
que se encuentran en los depósitos o 
almacenes del prestador [6]. 

5. Procesos prioritarios: este ítem hace 
alusión a la existencia, socialización y 
gestión del cumplimiento de los princi-
pales procesos asistenciales, que condi-
cionan directamente la prestación con 
calidad y con el menor riesgo posible, 
en cada uno de los servicios de salud [6].

6. Historia clínica y registros: es la exis-
tencia y cumplimiento de las condicio-
nes mínimas e indispensables que debe 
tener la historia clínica y los registros 
asistenciales, con el fin de garantizar la 
trazabilidad de la atención en salud [6].

7. Interdependencia: corresponde a la 
existencia o disponibilidad de servicios 
o productos, propios o contratados, 
de apoyo asistencial o administrativo, 
necesarios para prestar en forma opor-
tuna, segura e integral los servicios 
ofertados por un prestador. Los servi-
cios definidos en la interdependencia 
de cada servicio pueden ser propios o 
contratados y, en cualquier caso, cuan-
do se trate de servicios de salud deben 
estar habilitados por una de las partes; 
no se permite la doble habilitación de 
un servicio [6].

Dentro de los principios en la formu-
lación de los estándares de las con-
diciones de capacidad tecnológica y 
científica actuales, están la fiabilidad, la 
esencialidad y la sencillez; por lo tanto, 
es muy importante conocer las defini-
ciones de los términos más utilizados y 
que hacen parte de los criterios de eva-
luación que permiten el cumplimiento 
de estos principios [6]:
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	■ Criterio: el criterio es la unidad 
básica del estándar sobre el cual se 
realiza la verificación orientada hacia 
el análisis de los riesgos y la seguri-
dad en la atención de los pacientes.

	■ Cuenta con: es la existencia obli-
gatoria y permanente del talento hu-
mano, dotación, medicamentos, dis-
positivos médicos e insumos dentro 
de un servicio de salud.

	■ Disponibilidad: es la existencia 
obligatoria del talento humano, do-
tación, medicamentos, dispositivos 
médicos e insumos en el servicio, 
en el momento que se requieran y 
mientras se oferte y se preste; pue-
den estar ubicados fuera del servi-
cio, asegurando que se encuentren 
en permanente disposición y fácil lo-
calización para brindar una atención 
oportuna, sin poner en riesgo la inte-
gridad y la vida del paciente.

	■ Ambiente: lugar físico delimitado 
por barrera física fija, piso y techo.

	■ Área: lugar físico no necesaria-
mente delimitado por barrera física.

	■ Información documentada: infor-
mación escrita y socializada de pro-
cesos, procedimientos y actividades 
en un servicio de salud que puede 
estar en medio físico, magnético, ser 
de cualquier fuente, refiriéndose al 
lugar de origen de la información y 
estar en cualquier formato o idioma.

Estándares y criterios de 
habilitación para laboratorios 
clínicos

En el manual se definen los estándares 
y criterios mínimos aplicables a todos 
los servicios, y los estándares y criterios 
mínimos diferenciables a cada servicio 

de salud. A continuación, se describen 
algunos servicios y procesos relacio-
nados con el laboratorio clínico y sus 
respectivos criterios de habilitación. 
Es importante tener en cuenta que en 
cada uno de ellos se debe cumplir con 
los criterios que le sean aplicables de 
todos los servicios [6].

Servicio de toma de muestras de       
laboratorio clínico

Servicio en el cual se realiza la toma y 
recepción de muestras de origen hu-
mano, que serán remitidas para su pro-
cesamiento [6]. 

	■ Talento humano: debe contar con 
profesional de bacteriología, quien 
realiza la supervisión cuando la toma 
de muestras es realizada por un au-
xiliar de laboratorio clínico o auxiliar 
de enfermería.

	■ Infraestructura: debe contar con 
área para la recepción de muestras, 
información y entrega de resultados; 
cubículo para la toma de muestras; 
ambiente para la toma de muestras 
especiales cuando lo oferte, unidad 
sanitaria y perchero (si el procedi-
miento lo indica); lavamanos; área de 
preparación, embalaje y remisión de 
las muestras; sala de espera; y unida-
des sanitarias discriminadas por sexo. 

	■ Dotación: cuenta con los equipos 
biomédicos necesarios, según las 
muestras que se tomen.

	■ Medicamentos, dispositivos mé-
dicos e insumos: cuenta con los me-
dicamentos, dispositivos médicos e 
insumos requeridos para la toma de 
las muestras.

	■ Procesos prioritarios: debe con-
tar con la información documentada 
de toma, recepción, identificación, 



Sistema Obligatorio de Garantía de Calidad en Salud: aplicación al laboratorio clínico

Volumen 27, Número 2, 2023 167

transporte, conservación, embalaje y 
remisión de las muestras; entrega de 
resultados; supervisión de la toma 
de muestras cuando sea realizada 
por los auxiliares; y procedimiento y 
condiciones para la toma de mues-
tras en la modalidad extramural, 
cuando se realicen. 

	■ Historia clínica y registros: se 
debe contar con registro de pacien-
tes, muestras tomadas, exámenes 
solicitados y muestras remitidas; re-
gistro de los resultados de los exá-
menes remitidos, los resultados de 
los exámenes deben ser entrega-
dos al paciente con el nombre del 
laboratorio clínico y la persona que 
los realizó; y contrato con el labora-
torio o los laboratorios que realizan 
el procesamiento de las muestras, 
incluye contrato con laboratorios de 
patología. Cuando se trate de sedes 
de un mismo prestador, no requiere 
convenio o contrato. 

	■ Interdependencia: laboratorio clí-
nico, aplica solo en caso de no ser 
parte de un mismo prestador.

Servicio de laboratorio clínico

Servicio en el cual se realizan proce-
dimientos de análisis de especímenes 
biológicos de origen humano. En este 
servicio también se podrá realizar toma 
de muestras de origen humano. En tal 
caso, no será necesario habilitar el ser-
vicio de toma de muestras de laborato-
rio clínico. Cuando se realicen pruebas 
de inmunología para trasplantes, debe 
garantizarse atención 24 horas para el 
procesamiento de las muestras [6]. 

	■ Talento humano: debe contar con 
profesional de bacteriología; talento 
humano profesional que cuente con 
constancia de asistencia en las ac-
ciones de formación continua en las 

actividades relacionadas con el la-
boratorio clínico, cuando se requie-
ra; auxiliar de laboratorio clínico o 
de enfermería, cuando se requiera; 
disponer de un gestor comunitario 
en salud que cuente con constancia 
de asistencia en las acciones de for-
mación continua para la detección 
temprana y el diagnóstico de enfer-
medades de interés en salud públi-
ca, entre otras, cuando se requiera. 
Además, debe contar con la disponi-
bilidad de un bacteriólogo en zonas 
especiales de dispersión geográfica, 
con permanencia de acuerdo con lo 
definido por el prestador de servi-
cios de salud en el estándar de pro-
cesos prioritarios. Cuando se reali-
cen pruebas de inmunología para 
trasplantes, el profesional de bacte-
riología debe contar con constancia 
de asistencia en las acciones de for-
mación continua en la realización de 
dichas pruebas. Cuando se realicen 
controles de calidad a las pruebas 
en el punto de atención del pacien-
te (del inglés, Point of Care Testing-
POCT) a otros servicios de salud que 
hacen uso de estas pruebas, el pro-
fesional de bacteriología debe con-
tar con constancia de asistencia en 
las acciones de formación continua 
en el manejo de las mismas [6]. 

	■ Infraestructura: debe contar con 
área para la recepción de muestras, 
información y entrega de resultados; 
ambiente(s) técnico(s) de procedi-
mientos que cuente con mesón de 
trabajo y poceta, cuando se requie-
ra; ducha manual o lavaojos, que 
puede ser compartida entre los am-
bientes técnicos, área para neveras 
o cuarto frío; lavamanos; ambiente 
oscuro, cuando se requiera; área o 
ambiente para el almacenamiento 
de materiales, insumos y reactivos; 
ambiente para la toma de muestras 
especiales (cuando las realice) que 
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cumpla con los criterios definidos 
para el servicio de toma de muestras 
de laboratorio clínico; cubículo para 
toma de muestras (cuando se reali-
ce) que cumpla con los criterios de-
finidos para el servicio de toma de 
muestras de laboratorio clínico. Adi-
cionalmente, debe tener disponibi-
lidad de sala de espera y unidades 
sanitarias discriminadas por sexo o 
de uso mixto para profesional inde-
pendiente [6]. 

	■ Dotación: debe contar con equi-
pos biomédicos manuales, semiau-
tomatizados o automatizados para 
los procedimientos que realice; ca-
bina de bioseguridad, si procesa 
muestras para el análisis de bacte-
rias anaerobias, micosis subcutáneas 
o profundas y pruebas por técnica 
de biología molecular, cuando se 
requiera; y microscopio para toma 
e interpretación de pruebas para 
enfermedades transmitidas por 
vectores en zonas rurales, zonas es-
peciales de dispersión geográfica y 
endémica [6]. 

	■ Medicamentos, dispositivos mé-
dicos e insumos: cuenta con medi-
camentos, dispositivos médicos e 
insumos requeridos para el procesa-
miento de las muestras, de acuerdo 
con las pruebas que realice [6].

	■ Procesos prioritarios: debe con-
tar con la siguiente información 
documentada, como es un progra-
ma de control de calidad interno y 
externo, que contemple las pruebas 
realizadas; validación secundaria o 
verificación; análisis de los repor-
tes del control de calidad y toma 
de medidas preventivas y correcti-
vas; toma, identificación, transporte, 
conservación, embalaje y remisión 
de las muestras, cuando aplique; 
entrega de resultados; supervisión 

de la toma de muestras cuando sea 
realizada por los auxiliares, cuando 
aplique; limpieza y desinfección del 
material que se utilice en el proce-
samiento de las muestras, cuando 
aplique; control de calidad de las 
pruebas en el punto de atención 
del paciente, cuando aplique; y pro-
cedimiento y condiciones para la 
toma de muestras, que incluya los 
equipos biomédicos, medicamen-
tos, dispositivos médicos e insumos 
requeridos, según las muestras que 
se tomen [6]. 

	■ Historia clínica y registros: debe 
contar con registro de pacientes, 
exámenes solicitados y pruebas rea-
lizadas; registro de muestras toma-
das y muestras remitidas, cuando 
aplique; registro de validación se-
cundaria o verificación; formato de 
reporte de resultados; registro de re-
sultados de los exámenes remitidos. 
Los resultados de los exámenes de-
ben ser entregados al paciente con 
el nombre del laboratorio clínico y la 
persona que los realizó; registro de 
control de calidad interno y externo; 
registro de control de calidad de las 
pruebas en el punto de atención del 
paciente, cuando aplique; y contrato 
con el laboratorio o los laboratorios 
que realizan el procesamiento de las 
muestras, incluye contrato con labo-
ratorios de patología. Cuando se tra-
te de sedes de un mismo prestador, 
no requiere convenio o contrato. Si 
el laboratorio clínico y/o de patolo-
gía se encuentra en otro país, debe-
rá contar con copia del documento 
que autorice el funcionamiento en 
dicho país [6].

Servicio de toma de muestras de    
cuello uterino y ginecológicas

Es un servicio destinado a la realización 
de toma de muestras de tejido del cue-
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llo del útero, pruebas para la detección 
del ADN del virus del papiloma huma-
no (VPH), técnicas de inspección visual 
y muestras ginecológicas [6].

	■ Talento humano: debe contar 
con profesional de la medicina o 
profesional de enfermería o pro-
fesional de bacteriología o citohis-
totecnólogo o histocitotecnólogo; 
el personal que realice la toma de 
citologías debe contar con cons-
tancia de asistencia en las accio-
nes de formación continua en esta 
actividad; y la técnica VIA VILI solo 
podrá ser realizada por profesional 
de la medicina o profesional de en-
fermería.

	■ Infraestructura: debe contar con 
ambiente para la toma de muestras 
especiales, con unidad sanitaria y 
perchero; disponibilidad de área de 
información y entrega de resultados; 
área o ambiente de preparación, 
embalaje y remisión de las muestras 
con mesón de trabajo; área o am-
biente para el almacenamiento de 
materiales, insumos y reactivos; sala 
de espera; y unidades sanitarias dis-
criminadas por sexo.

	■ Dotación: debe contar con camilla 
con estribos; lámpara de cuello de 
cisne o su equivalente; y escalerilla.

	■ Medicamentos, dispositivos mé-
dicos e insumos: cuenta con espé-
culos de diferentes tamaños de-
sechables o reutilizables, siempre y 
cuando se garantice el proceso de 
esterilización según requerimientos 
para todos los servicios; bata para el 
paciente; fijador para células, cuan-
do se requiera; cepillo endocervi-
cal y espátula desechables, cuando 
se requiera; lámina portaobjetos 
de único uso con área de rotulado, 
cuando se requiera; elemento para 

rotulación de láminas portaobjetos, 
cuando se requiera; kits de toma de 
pruebas de ADN para VPH, cuando 
estas se realicen; soporte para fija-
ción de muestras; insumos para la 
realización de citología en base lí-
quida, cuando se realice; e insumos 
para técnicas de inspección visual 
(ácido acético y Lugol), cuando se 
realice.

	■ Procesos prioritarios: debe contar 
con la siguiente información docu-
mentada como es la toma, identi-
ficación, transporte, conservación, 
embalaje y remisión de las muestras; 
toma de muestras de tejido del cue-
llo del útero, pruebas de ADN del 
VPH, técnicas de inspección visual 
y muestras ginecológicas, cuando 
se oferte; preparación de fijador de 
células, cuando se realice; control de 
calidad; y entrega de resultados.

	■ Historia clínica y registros: se 
cuenta con registros de los pacientes 
y muestras tomadas; muestras remiti-
das para su procesamiento; el resulta-
do de los análisis con el nombre del 
laboratorio que realizó el procesa-
miento o lectura de las muestras y de 
la persona que los realizó; y el análisis 
del control de calidad y de las medi-
das preventivas y correctivas.

	■ Interdependencia: laboratorio de 
citología cervicouterina o patología, 
aplica solo en caso de no ser parte 
de un mismo prestador.

Servicio de laboratorio de citologías 
cervicouterinas

Es un servicio destinado a la realización 
del análisis de las muestras de citología 
cervicouterina [6].

	■ Talento humano: debe contar con 
citotecnólogo o citohistotecnólogo 
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o citólogo o histocitotecnólogo, y 
disponibilidad de profesional de la 
medicina especialista en patología.

	■ Infraestructura: debe contar con 
área para recepción de muestras, in-
formación y entrega de resultados; 
mesón de trabajo, poceta, cuando la 
requiera; y lavamanos.

	■ Dotación: cuenta con microscopio 
binocular; elementos para archivar 
láminas; y batería para coloración. 

	■ Procesos prioritarios: análisis de 
las muestras de citología cervicou-
terinas; control de calidad interno; 
recepción, transporte, conserva-
ción, embalaje y remisión de mues-
tras, cuando se requiera; entrega 
de resultados que incluya mecanis-
mo de entrega oportuna de resul-
tados positivos; supervisión de la 
lectura de las citologías y su control 
de calidad por parte del profesio-
nal en medicina especializada en 
patología; y archivo de láminas de 
resultados.

	■ Historia clínica y registros: cuenta 
con los siguientes registros que in-
cluyen muestras recibidas; pruebas 
realizadas y sus resultados; formato 
para reporte de resultados; y regis-
tro y análisis de control de calidad 
interno, y toma de medidas preven-
tivas y correctivas.

Servicio de laboratorio de                  
histotecnología

Es un servicio destinado a la realización 
de los procedimientos técnicos para la 
preparación y montaje de tejidos y ma-
terial citológico de origen humano [6]. 

	■ Talento humano: contar con ci-
totecnólogo o citohistotecnólogo o 
histocitotecnólogo o citólogo.

	■ Infraestructura: debe contar con 
área para recepción de muestras; 
ambiente técnico de procedimientos 
que cuente con ducha manual o la-
vaojos, lavamanos, mesón de trabajo, 
poceta; ambiente donde se realicen 
las coloraciones que cuente con ex-
tractor de sustancias químicas; y área 
o ambiente para el almacenamiento 
de materiales, insumos y reactivos. 

	■ Dotación: debe contar con mi-
croscopio, procesador de tejidos, 
dispensador de parafina o estación 
de inclusión, baño de flotación, mi-
crótomo, horno, batería para colora-
ción, y nevera, cuando se requiera.

	■ Procesos prioritarios: debe con-
tar con la siguiente información do-
cumentada: recepción de cortes y 
preparaciones citológicas; procedi-
mientos técnicos para la preparación 
y montaje de tejidos de origen huma-
no, que incluya los equipos biomé-
dicos y dispositivos médicos e insu-
mos requeridos; control de calidad 
interno; y transporte, conservación, 
embalaje y remisión de bloques de 
parafina, láminas histológicas y cito-
lógicas al servicio de patología. 

	■ Historia clínica y registros: contar 
con los registros de recepción de 
cortes y preparaciones citológicas; 
procedimientos realizados; registro 
y análisis del control de calidad inter-
no y toma de medidas preventivas 
y correctivas; remisión de bloques 
de parafina, láminas histológicas y 
citológicas al servicio de patología; 
y contrato o convenio escrito con el 
servicio de patología o de consulta 
externa de patología, si aplica.

Servicio de patología

Es un servicio donde se realiza el estu-
dio integral de fragmentos de tejido u 
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órganos (biopsias) y material citológico 
de origen humano [6]. 

	■ Talento humano: debe contar con 
un profesional de la medicina espe-
cialista en patología, y tener dispo-
nible un histotecnólogo o citohisto-
tecnólogo o histocitotecnólogo o 
citotecnólogo o citólogo [6].

	■ Infraestructura: debe contar con 
un área para la recepción de mues-
tras, información y entrega de re-
sultados; ambiente técnico de pro-
cedimientos que incluya área de 
histotecnología, cuando se realice; 
área de microscopía; ambiente don-
de se realicen las coloraciones que 
cuente con extractor de sustancias 
químicas, cuando lo requiera; me-
són de trabajo; poceta, cuando la 
requiera; ducha manual o lavaojos 
(puede ser la misma del ambiente 
de macroscopía); lavamanos; área 
o ambiente para el almacenamiento 
de materiales, insumos y reactivos. 
Debe tener disponible un ambien-
te de microscopía, con extractor de 
sustancias químicas que cuente con 
mesón de trabajo, poceta y ducha 
manual o lavaojos; un área o am-
biente para archivo de estudios pa-
tológicos; y un área o ambiente para 
la lectura de resultados [6].

	■ Dotación: debe contar con mi-
croscopio; material de disección; 
procesador de tejidos; micrótomo; 
baño de flotación; dispensador de 
parafina; batería para coloración; 
horno; termo para nitrógeno; crios-
tato (cuando se realicen biopsias 
por congelación); elementos para 
archivar los resultados; láminas y 
bloques de parafina; y nevera [6].

	■ Procesos prioritarios: debe cum-
plir con la siguiente información do-
cumentada que incluye el estudio 

integral de fragmentos de tejido u ór-
ganos (biopsias) y material citológico 
de origen humano, que incluya los 
equipos biomédicos y dispositivos 
médicos e insumos requeridos; biop-
sias por congelación, cuando se rea-
licen; análisis del control de calidad 
interno y toma de medidas preventi-
vas y correctivas; recepción, transpor-
te, conservación, embalaje y remisión 
de muestras, cuando se requiera; 
entrega de resultados que incluya 
mecanismo de entrega oportuna de 
resultados; y archivo de resultados, 
láminas y bloques de parafina [6].

	■ Historia clínica y registros: debe 
contar con los siguientes registros 
que incluyan muestras recibidas, pro-
cedimientos realizados y sus resulta-
dos; formato para reporte de resulta-
dos; registro y análisis del control de 
calidad interno y toma de medidas 
preventivas y correctivas; muestras 
remitidas (cuando se realice); con-
trato o convenio escrito con el labo-
ratorio de histotecnología o servicio 
de patología, cuando lo requiera. Si 
el servicio de patología se encuentra 
en otro país, deberá contar con copia 
del documento que autorice el fun-
cionamiento en dicho país [6]. 

Conclusiones 

El Sistema General de Seguridad So-
cial en Salud busca introducir y afian-
zar tres principios fundamentales en la 
prestación de los servicios de salud: la 
eficiencia, la universalidad y la solida-
ridad. Estos principios deben adaptar-
se dentro de un mercado de asegura-
miento de calidad en el servicio, de ahí, 
el Sistema Único de Habilitación define 
las condiciones mínimas para garanti-
zar la calidad y seguridad en la presta-
ción del servicio, y sugiere la necesidad 
de contar con un sistema de gestión de 
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calidad para que los servicios de salud 
aseguren el cumplimiento de todos los 
estándares, sin dar lugar a planes de 
mejoramiento en especial para los la-
boratorios clínicos.

El sistema de gestión de calidad en 
las empresas prestadoras de servicios 
de salud y en los laboratorios clínicos, 
debe basarse en la planeación estraté-
gica y modelos de mejoramiento conti-
nuo, que permitan el cumplimiento no 
solo de los requisitos normativos apli-
cables por los diferentes entes de con-
trol, sino además, trascender al cumpli-
miento de altos estándares de calidad 
en sus servicios y procedimientos, de-
bido a la rigurosidad que exigen sus 
usuarios y el entorno en que funcionan.

La implementación de un sistema de 
gestión de calidad en los laboratorios 
clínicos, permite reforzar sus buenas 
prácticas y contar con la evidencia de 
que cumplen todos los requerimientos 
técnicos y administrativos necesarios, 
para demostrar que tienen la capaci-
dad de producir resultados de ensayos 
confiables; que cuentan con la compe-
tencia técnica del personal, instalacio-
nes y condiciones ambientales adecua-
das, con métodos validados, equipo y 
patrones de referencia confiables con 
trazabilidad a las Unidades del Siste-
ma Internacional de Unidades; y por 
último, que cuentan con la implemen-
tación de programas que aseguren la 
calidad de los resultados [10].
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