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    53. PROCEDIMIENTO PARA LA INTEGRACIÓN, ANÁLISIS Y PROCESAMIENTO DE DATOS PARA EL BOLETÍN CAMINANDO A LA EXCELENCIA.
 1.0      Propósito

1.1  Integrar, analizar y procesar datos para evaluar el desempeño trimestral de los Laboratorios Estatales de Salud Pública (LESP), mediante indicadores que nos permitan reconocer áreas de oportunidad e integrar la información en el Boletín Caminando a la Excelencia (BCE).

 2.0      Alcance

          2.1   A nivel interno aplica a:

· Los laboratorios del InDRE en el formato CRNL-F-01/0 y CRNL-F-01/0 
· Al Departamento de Control de Muestras y Servicios en el cálculo trimestral de indicadores                                  

·          para la evaluación  del desempeño de los LESP, de acuerdo al marco analítico vigente.
2.2 A nivel externo aplica a: 
· Los LESP en el formato CRNL- F-02/0 y al reportar en el SIS Al 
3.0      Políticas de operación, normas y lineamientos
       3.1 De la Dirección General Adjunta:

        Autorizar este procedimiento, el informe preliminar y final del BCE.
       3.2  Departamento de Control de Muestras y Servicios

· Procesar y analizar la información de los paneles y las muestras de control de calidad recibidas por cada laboratorio para elaborar los reportes trimestrales por diagnóstico con el cálculo de indicadores para la evaluación del Desempeño en cada uno de los LESP, en el formato CRNL-F-02/0.
· Verificar que el boletín final de Caminando a la excelencia sea recibido en la Dirección General de Epidemiología.
         3.3   Coordinación de la RNLSP:
· Supervisar y dar seguimiento a las actividades descritas en este documento. 
· Asegurar que la información enviada en los formatos CRNL-F-02/0 y CRNL-F-03/0 a los LESP, sea en tiempo y forma.
         3.4    Jefes de Departamento del InDRE:
· Asegurar que la información de los paneles del trimestre que corresponda, así como de las muestras de control de calidad de cada uno de los Laboratorios Estatales de Salud Pública sea enviada en tiempo y forma a la CRNLSP en el formato CRNL-F-01/0

· Autorizar el formato CRNL-F-01/0 y CRNL-F-03/0, para que sean enviados a los LESP 

· Validar las correcciones que los laboratorios a su cargo emitieron en la información contenida en el formato CRNL-F-02/0.

         3.5    Jefes de Laboratorio del InDRE:
·     Asegurar que la información trimestral de resultados para paneles y muestras control de calidad, así como las respuestas de validación sean en los formatos actualizados, estén  correctamente requisitados, firmados por el Jefe de Departamento y enviadas a tiempo a la CRNLSP.

·     Verificar que se envíen a los LESP en tiempo y forma la información de cada trimestre.

3.6   De los Laboratorios Estatales de Salud Pública:
·     Verificar la información que envía al SIS.

·     Solicitar por escrito a través de oficio la modificación después de haber reportado al   

         SIS para que exista congruencia entre lo reportado a nivel central con lo registrado a  

         nivel estatal, y mostrar evidencia que sustente la solicitud.

·     Realizar la validación de la información vertida en el formato CRNL-F-02/0 y las envía a validar a los laboratorios del InDRE.

4.0      Descripción del procedimiento

	Secuencia de Etapas
	Actividad
	Responsable

	1.0 Solicitud de  Información Trimestral 

	1.1 Solicita mediante memorándum a Jefes de Departamento del InDRE información de resultados trimestral para los paneles y  muestras control de calidad de cada diagnóstico.


	Departamento de Control de Muestras y Servicios (Coordinación de la Red Nacional de Laboratorios de Salud Pública) 


	2.0 Integración de la Información de Laboratorios del InDRE
	2.1 Integra  información  de resultados

trimestral para los paneles y  muestras

control de calidad de los laboratorios a su 

cargo tanto electrónica como  impresa en el 
formato CRNL-F-01/0. Y entregar a la 
Coordinación de la RNLSP en tiempo y

forma.

	Departamentos de Parasitología, Virología, Bacteriología Inmunología, Enfermedades Emergentes y Urgencias, Control de Muestras y Servicios, Biología Molecular y Validación de Técnicas  



	3.0 Concentrado de Información Trimestral
	3.1 Prepara concentrado de información trimestral de resultados para paneles y  muestras control de calidad en el Formato CRNL-F-01/0, la envía al Jefe de Departamento para su firma y entrega en tiempo y forma a la CRNLSP.

	Departamentos de Parasitología, Virología, Bacteriología Inmunología, Enfermedades Emergentes y Urgencias, Biología Molecular y Validación de Técnicas  

(Laboratorios del InDRE)

	4.0 Integración de Información del SIS
	4.1 Recaba información del SIS y recibe la información de la CRNLSP para realizar el cálculo de indicadores  y así evaluar  el desempeño en el Formato CRNL-F-02/0


	Departamento de Control de Muestras y Servicios


	5.0 Envío de Información a los LESP
	5.1 Envía a los Laboratorios Estatales de Salud Pública vía e mail y oficio para su análisis y observaciones 

5.2 Hace llegar la solicitud de los LESP para revisión de datos a los Laboratorios del InDRE 


	Departamento de Control de Muestras y Servicios (Coordinación de la Red Nacional de Laboratorios de Salud Pública).



	6.0 Validación de Información de los LESP
	6.1 Revisa la información y elabora respuestas de validación en CRNL-F-03/0, donde se les informa si procede el cambio o no a los LESP.
¿Procede?

No: Regresa a los LESP para corrección

Si:  Continúa procedimiento

	Departamentos de Parasitología, Virología, Bacteriología Inmunología, Enfermedades Emergentes y Urgencias, Biología Molecular y Validación de Técnicas  

(Laboratorios del InDRE)



	7.0 Integración  de Información electrónica y en Formato

	7.1 Integra  información  electrónica e impresa  del formato CRNL-F-03/0 y se envían respuestas de validación a los LESP por  mensajería 

7.2  Resguarda CRNL-F-01/0 y          CRNL-F-03/0 en CRNL-R-02/0

 
	Departamento de Control de Muestras y Servicios (Coordinación de la Red Nacional de Laboratorios de Salud Pública).



	8.0  Elaboración del Informe Preliminar

	8.1 Realiza el informe preliminar del Boletín Caminando a la Excelencia y entrega a la Dirección General Adjunta del InDRE para su revisión y autorización.
	Departamento de Control de Muestras y Servicios (Coordinación de la Red Nacional de Laboratorios de Salud Pública).

	9.0 Autorización del Boletín 
	9.1 Autoriza el informe preliminar del “Boletín Caminando a la Excelencia”
TERMINA PROCEDIMIENTO

	Dirección General Adjunta del InDRE 
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6.0      Documentos de Referencia

	Documentos
	Código (cuando aplique)

	Reglamento Interior de la Secretaría de Salud 2011
	NO APLICA

	Manual de Organización Específico del Instituto de Diagnóstico y Referencia Epidemiológicos 2010
	DG-MA-002

	Guía Técnica para la elaboración de manuales de procedimientos de la Secretaría de Salud. 2008
	NO APLICA

	REMU-MA-01 Manual para la Toma, Envío y Recepción de Muestras para Diagnóstico. 
	REMU-MA-01

	NOM-017-SSA2-Vigente NORMA Oficial Mexicana NOM-017-SSA2-1994, Para la vigilancia epidemiológica
	NOM-017 SSA2-1994 

	Instructivo para la Elaboración de Procedimientos normalizados de Operación
	GC-I-01

	Manual de Gestión de la Calidad
	DG-MA-01

	NMX-CC-9001-IMNC-2008. Sistemas de Gestión de Calidad-Requisitos.
	NO APLICA

	NMX-EC-15189-IMNC-2008. Laboratorios clínicos – Requisitos particulares para la calidad y la competencia.
	NO APLICA

	NOM-007-SSA3-2011. Norma Oficial Mexicana para la organización y funcionamiento de los laboratorios clínicos.
	NO APLICA

	Buenas prácticas de laboratorio
	NO APLICA

	Procedimiento para el control de los documentos y registros.
	GECA-P-01

	Guía para la elaboración de la documentación del SGC
	GECA-G-01

	Procedimiento de recepción de información del SIS y Laboratorios del InDRE
	RNL-P-01

	Integración,  análisis y  procesamiento de datos para el Boletín Caminando a la Excelencia
	RNL-P-002  

	Validación de la información para el boletín Caminando a la Excelencia
	RNL-P-003    

	Envío de evidencias objetivas al CENAVECE de las validaciones de los LESP y los laboratorios del InDRE                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                            
	RNL-P-004

	Manual para la Evaluación del Desempeño, Boletín Caminando a la Excelencia
	CRNL-MA-01

	ISO 9001 Sistemas de Gestión de la Calidad - Requisitos
	ISO 9001:2008

	ISO 15189  Laboratorios  clínicos  –  Requisitos  particulares  para  la  Calidad  y  la  Competencia (NMX-EC-15189-IMNC).
	ISO 15189  


 7.0      Registros 

	Registros
	Tiempo de conservación
	Responsable de conservarlo
	Código de registro o identificación única

	Concentrado de información trimestral de resultados para paneles y muestras control de calidad de cada diagnóstico CRNL-F-01

	3 años
	Departamento de Control de Muestras y Servicios
	CRNL-F-01

	Cálculo trimestral de indicadores para la evaluación del desempeño de los LESP, Hoja de Validación de Datos, CRNL-F-02

	3 años
	Departamento de Control de Muestras y Servicios
	CRNL-F-02

	Informe de respuesta a los LESP para Validación de Datos, CRNL-F-03

	3 años
	Departamento de Control de Muestras y Servicios
	CRNL-F-03


	Concentrado de información trimestral de resultados para paneles y muestras control de calidad de Leptospirosis, CRNL-F-04.

	3 años
	Departamento de Control de Muestras y Servicios
	CRNL-F-04

	Información trimestral Boletín Caminando a la Excelencia 
	3 años
	Departamento de Control de Muestras y Servicios
	NO APLICA


8.0      Glosario

8.1 Laboratorio Estatal de Salud Pública (LESP): Es el establecimiento de servicio para diagnóstico de laboratorio en las entidades federativas que identifica agentes etiológicos o contacto con ellos contribuyendo a la vigilancia, prevención, control y erradicación de los padecimientos que aquejan a la población.  

8.2 Muestras Aceptadas: Son las muestras recibidas que cumplen con los criterios establecidos para su análisis (administrativos, epidemiológicos y analíticos). Las muestras aceptadas son la suma de las positivas, negativas, pendientes y muestras con rechazo temporal vigente.

8.3 Muestras Rechazadas: Son las muestras que no cumplen con los requisitos mínimos (administrativos, epidemiológicos o analíticos) que garanticen el diagnóstico correcto. 
8.4 Muestras para aseguramiento de la calidad: Son las muestras que envían los LESP para determinar la concordancia de resultados entre el laboratorio estatal y el de referencia que es el InDRE. EL resultado obtenido en el LESP debe ser indicado explícitamente en los documentos enviados. 

8.5 Muestras Positivas:  Son muestras en las que se encuentra un agente patógeno o que siendo reactivas a los componentes utilizados en el procedimiento diagnóstico, nos permiten identificar individuos enfermos de acuerdo a los valores de referencia para la prueba en cuestión (consultar manuales de procedimientos de laboratorio).
8.6 Muestras Negativas. Son las muestras en las que no se demuestra  la presencia de un agente patógeno, y que no son reactivas  a los componentes utilizados en el procedimiento de diagnóstico, lo que permite identificar al individuo como sano según los valores de referencia para la prueba en cuestión. 

8.7 Muestras Concordantes. Son las muestras ya procesadas en el laboratorio estatal cuyo resultado coincide con  el resultado obtenido por el InDRE al ser sometido a un proceso analítico igual o semejante al utilizado en el LESP.
8.8 Fecha de corte para el envío de muestras. Los LESP harán su corte el día 25 de cada mes. El InDRE registrará las muestras que lleguen para confirmación de resultados durante los primeros quince días del mes siguiente, que se especificará en el oficio de envío del mes al que corresponden. Si llegan después de la fecha límite, se procesan pero no se incluyen en el trimestre sujeto a evaluación del Boletín y se incluyen en el siguiente trimestre
8.9 Muestras Esperadas. Número de muestras que deben llegar al InDRE para confirmación, de    acuerdo al número de muestras reportadas en el SINAIS por los LESP.
Número  de muestras positivas y negativas que deben enviar los LESP al InDRE de acuerdo a los     

porcentajes  establecidos  en  los  lineamientos  para  cada  diagnóstico  respecto  a las  muestras    

positivas y negativas reportadas por los LESP en el SINAIS.

8.10 Muestras Programadas. Número de muestras que el responsable del programa deberá remitir al 
LESP para cumplir con las metas en apoyo a la Vigilancia Epidemiológica en cada estado.
8.11 Evaluación del desempeño en la Cobertura Diagnóstica: Mide la cobertura del Marco Analítico Básico en el Laboratorio Estatal de Salud Pública y está sujeto a que el LESP, cuente con las áreas, equipo personal y capacitación necesarios para realizar los diagnósticos.

8.12 Evidencia objetiva: Datos que respaldan la existencia o veracidad de algo.
8.13 SIS: Sistema de Información en Salud.

8.14 SINASIS: Sistema Nacional de Información en Salud.
8.15 Validación: Confirmación que se da por la recopilación de evidencia objetiva de que se cumplen los requisitos particulares para el uso específico propuesto.
8.16 CRNLSP: Coordinación de la Red Nacional de Laboratorios de Salud Pública
9.0      Cambios de esta versión

	Número de Revisión
	Fecha de la actualización
	Descripción del cambio

	No aplica
	No aplica
	No Aplica


 10.0      Anexos
10.1   Concentrado de información trimestral de resultados para paneles y muestras control de 

          calidad de cada diagnóstico, CRNL-F-01

             10.2  Cálculo trimestral de indicadores para la evaluación del desempeño de los LESP, Hoja de   

                      Validación de Datos, CRNL-F-02

             10.3   Informe de respuesta a los LESP para Validación de Datos, CRNL-F-03

             10.4  Concentrado de información trimestral de resultados para paneles y muestras control de 

                      calidad de Leptospirosis, CRNL-F-04.
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Integración de Información del SIS
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Autorización del Boletín 








    Informe preliminar del BCE autorizado
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Envío de Información a los LESP
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Validación  de Información a los LESP








                    


Formato 


CRNL-F-03/0 Validado








Integración de Información en electrónica y en Formato 
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Continúa actividad 7





SI





Regresa a LESP p/corrección





NO





¿Procede?   








Elaboración del Informe preliminar del BCE
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