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RESUMEN

Siendo los laboratorios de salud puablica, laboratorios de referencia y cabeza de la red de
laboratorios en sus territorios, es de suma importancia que puedan demostrar la competencia
técnica, y esto se logra mediante la acreditacion de ensayos dada por el organismo nacional de
acreditacion. El presente trabajo se presenta como una orientacion para crear una ruta
metodoldgica para la acreditacion de ensayos bajo la norma ISO/IEC 17025:2017, en el laboratorio
de salud publica departamental del Amazonas (LSPDA). Se revisa la informacién publicada por
el Organismo Nacional de Acreditacion de Colombia, basados en la revision, se crea una matriz
para incluir los criterios mas relevantes, se aplica la matriz en el LSPDA. Los resultados son
consolidados, graficados y analizados, y son los insumos para crear una ruta metodolégica que

describe el paso a paso que se considera para lograr la acreditacion de ensayos.

Palabras clave: Acreditacion, ensayos, metodologia, laboratorio de salud publica, ISO/IEC
17025.



INTRODUCCION

Los Laboratorios de Salud Publica (LSP), son entidades publicas de nivel departamental o distrital,
responsable del desarrollo de acciones técnico administrativas dirigidas a la vigilancia de los
eventos de interés en salud pablica y control sanitarios de las personas y medio ambiente. Adscritos
a las secretarias de salud, son cabezas de red de los laboratorios, responsables en desarrollar
procesos encaminados a la integracion funcional a la red, dentro de sus competencias esta: a)
realizar examenes de laboratorio; monitoreo y evaluacion de la red de su jurisdiccion; b)
implementar un sistema de gestion de la calidad; c¢) vigilar la calidad de los examenes; d) cumplir
con los estandares de calidad y bioseguridad, e) realizar los analisis de laboratorio en apoyo a la
investigacién y control de brotes, epidemias y emergencias; f) participar activamente en
investigaciones de los principales problemas de salud publica; g) brindar capacitaciones y
asistencias técnicas a los municipios y a otras entidades; h) participar en el sistema de referencia
y contrareferencia de muestras bioldgicas, ambientales e insumos de acuerdo con los lineamientos
nacionales. (Decreto 2323:2006)

La red nacional de laboratorios, que se encuentra organizada en tres secciones; la primera seccion,
estd a cargo del Ministerio de salud y proteccidn social, quien cumple una funcion estratégica,
definiendo lineamiento y directrices para implementar en la red. La segunda es la tactica, bajo la
responsabilidad del Instituto Nacional de Salud (INS) y al Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos (INVIMA), responsables de operativizar los lineamientos y directrices
a traves de las cuatro lineas estratégicas para los laboratorios como son: la vigilancia en salud
publica, la gestidn de la calidad, la prestacion de servicios y la investigacion, estas dos primeras,
son de orden nacional. Sin embargo, el encuentra el nivel territorial, que por medio de las
secretarias de salud y los LSP, son los delegados de la integralidad y operativizacion de estos
lineamientos y directrices a nivel departamental; ademas de integrar a los diferentes laboratorios

que hacen parte de la red, como se puede apreciar en la “figura 1.



Figura 1.

Organigrama de la Red Nacional de Laboratorios.

RED NACIONAL DE LABORATORIOS

Nivel Nacional:
Nivel Nacional: Coordinacién
Direccian

Nivel Territorial: Laboratarios
Direccién y Coordinacion —> Clinicos -
Patologia
I

Otros
Laboratorios
| (ObjetoSacial
Diferente)

DTS/LSP === Laboratorios de

o Control de
Calidad del Agua
Potable 7

Invima i Laboratorios de
: =1 Medicamentos

= s

| S ol i ~ (0 B0 5 1 p i = (MmN € )

CNIRNL CTD

S
o)
G
C
|

C
0]
N
T
E
C

—_— —_— Laboratorios de
Nivel Nacional: Nivel Territorial: L > Alimentosy
Asesoria Asesoria Bebidas b

e

ESTRATEGICO TACTICO TACTICO OPERATIVO

UNIVERSO

Nota. Organigrama de como funciona la Red de Laboratorios Nacional, con base al decreto 2323
de 2006 y a las normas técnicas aplicables. Presentado en el Taller de fortalecimiento de la calidad

del Instituto Nacional de Salud en octubre de 2019.

El Ministerio de Salud y Proteccion Social (MSPS), a través de la resolucién 4256 de diciembre
de 2012 “LINEAMIENTOS TECNICOS PARA LA EJECUCION DE LOS RECURSOS 2012
ASIGNADOS A LAS ENTIDADES TERRITORIALES DE SALUD PRIORIZADAS PARA
FORTALECER LA IMPLEMENTACION DE LA NORMA 1SO 17025 EN LOS LABORATORIOS
DE SALUD PUBLICA PARA ACREDITAR EN PRUEBAS O ENSAYOS” (MSPS, 2011),
determina que la norma aplicable a los LSP para que garanticen la confiabilidad técnica de sus
ensayos, lograr la validacion de los métodos, dar el soporte indispensable para el cumplimiento de
requisitos técnicos en materia sanitaria y el cumplimiento de estandares de calidad dentro del
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Sistema de Vigilancia en Salud Publica es la ISO/IEC 17025. La NTC ISO-IEC 17025, la cual
describe los requisitos generales que deben cumplir los laboratorios de ensayo y calibracion, si
desean demostrar que poseen un sistema de gestion de calidad, son técnicamente competentes y
capaces de generar resultados técnicamente validos; fue creada en el afio de 1.999, producto de la
experiencia en laimplementacion de la guia ISO/IEC 25y de la norma europea EN 45001 Criterios
Generales para el Funcionamiento de los Laboratorios de Ensayo. La ISO 17025, es la norma guia
para reconocer y/o confirmar la competencia de sus actividades, fomentando la cooperacion entre

laboratorios y otros organismos al generar una mayor aceptacion de los resultados entre los paises.

La Direccién de Epidemiologia y Demografia del MSPS, a través del informe de Diagnostico de
Laboratorios de Salud Publica Vigencia de 2020, enaltece los LSP que cuentan con ensayos
acreditados por parte de la ONAC bajo la norma 17025. En el listado estd el LSP del Valle del
Cauca, con un total de 15 pruebas o ensayos acreditados; 9 en el area de fisicoquimico y 2 en el
area de microbioldgico para agua potable, 2 para derivados carnicos y 2 para derivados lacteos; el
LSP de Bogot4, con un total de 21 pruebas o ensayos acreditados; 5 en el &rea de fisicoquimico y
2 en el area de microbioldgico para agua potable, 10 para alimentos y bebidas, 3 para la sal y 1
para TSH neonatal. Y por ltimo se encuentra el LSP de Narifio con un total de 8 pruebas o ensayos

acreditados; 6 en el area de fisicoquimico 2 en el area de microbioldgico para agua potable.
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1.JUSTIFICACION

La acreditacion es el reconocimiento formal, que hace una tercera parte, de que un organismo
cumple con los requisitos especificados y es competente para desarrollar tareas especificas de

evaluacion de la conformidad.

El laboratorio de salud pablica del Amazonas, al ser una entidad del Estado, debe cumplir con los
requisitos legales que sean de su alcance. De la misma manera, como laboratorio de referencia de
los eventos de interés en salud publica y de vigilancia de sanitaria en el departamento del
Amazonas, debe ser modelo, en la implementacion de un sistema gestion integral y en la

acreditacion de sus ensayos por un organismo de evaluacion de la conformidad.

La Unica manera que tienen los LSP para demostrar la competencia técnica y confianza en sus
resultados, es a traves de la acreditacion por un organismo certificador, es aqui donde toma
importancia la investigacion, ya que en ella se revisaran que tan cerca estd el LSPDA del
cumplimiento de los requisitos definido por el organismo nacional de acreditacién de ensayos.
Para luego, disefiar una ruta metodoldgica armonizada con las capacidades bésicas, de recurso
humano y financiero del LSDPA, el cual permita enfocar la planeacion del trabajo y orientar el
quehacer del laboratorio hacia la acreditacion de los ensayos que consideren idéneos para

fortalecer y presentarlos ante la ONAC.
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2.0BJETIVOS

2.10bjetivo general

Disefar una ruta metodoldgica para la acreditacion de ensayos en el Laboratorio de Salud Publica

Departamental del Amazonas.

2.2 Objetivos generales

e Evaluar en el Laboratorio de Salud Publica Departamental del Amazonas el grado de
cumplimiento de los criterios especificos de acreditacion definidos por el organismo nacional

de acreditacion en Colombia.
e Disefiar una ruta metodoldgica acorde a las necesidades del laboratorio de salud publica

departamental del Amazonas, que le permita orientar sus esfuerzos en la acreditacion de

ensayos.
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3.MARCO TEORICO

Dentro de los antecedentes literarios encontrados, tenemos a Gally y colaboradores con su
investigacion “Puntos criticos para la acreditacion de ensayos en laboratorios de sanidad
forestal”, concluyeron que uno de los factores determinantes para lograr la acreditacion, es el
personal; que debe estar capacitado en calidad, en el manejo de equipos y en la incertidumbre
asociada a estos, ademas de personal experto en sistemas de gestion de la calidad. (Gally et
al. 2015 p 40).

De la misma manera, Guevara-Guerrero y colaboradores (2015), reconoce en su investigacion
“Acreditacion de laboratorios y ensayos de aptitud” la importancia de enfocar sus
capacitaciones en la preparacion del personal frente a la norma técnica, al sistema de gestion de
la calidad y a la gestion metroldgica. Con el fin de exhortar a los laboratorios a proyectar su

trabajo en la acreditacion.

Falla (2019) propone en su investigacion “Propuesta basada en la Gestion Profesional de
Proyectos, para la acreditacion de un ensayo en el Laboratorio de Materiales del M.O.P.T
bajo la norma ISO/IEC17025”, trabajar la acreditacion bajo un enfoque de proyectos, ya
que en ellos podemos establecer un objetivo claro y las tareas en secuencia légica para
lograr el objetivo; se asignan recursos, Yy se define el tiempo, es decir el inicio y el final para
alcanzar esta finalidad, se debe demostrar que un método es apropiado mediante equipamiento,

insumos y personal calificado.
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4.DISENO METODOLOGICO

La investigacion se realizo bajo un enfoque tipo cualitativo, con un alcance de descriptivo; como
principal objetivo, se basa en la descripcion de las cualidades y los aspectos claves de un fendmeno
frente a los criterios definidos para la acreditacion, en este caso las cualidades y aspectos claves
del LSPDA.

4.1Lugar

El Laboratorio de Salud Publica Departamental del Amazonas (LSPDA), se encuentra ubicado en
el municipio de Leticia, capital del departamento, frontera con los paises de Brasil y PerQ. El
laboratorio, viene desarrollando y apoyando el trabajo de vigilancia, de manera conjunta con los
diferentes proyectos del plan departamental de Salud Publica, los cuales son orientados por el
Ministerio de Salud y Proteccion Social a través del Instituto Nacional de Salud (INS) y el Instituto
Nacional de Vigilancia de Alimentos y Medicamentos (INVIMA) , conforme al perfil

epidemiolégico del departamento.

Figura 2.

Ubicacion geografica de Leticia

Nota: Ubicacién geoFigura del municipio de Leticia, capital del departamento del Amazonas.. https://onx.la/359d2



El LSPDA es una entidad adscrita a la Secretaria de Salud Departamental, transversal a las
actividades de los programas de salud puablica. En la actualidad, el laboratorio cuenta con
instalaciones propias acordes con el nivel de complejidad para el manejo de patégenos, a cargo de
cada una de las areas y subprocesos se encuentra recurso humano calificado para responder a la
demanda de las diferentes actividades involucradas para las areas de la vigilancia biolégica y la
ambiental, que a su vez implementa un sistema de gestion de calidad con base en la norma ISO/IEC
170250:2017.

El Laboratorio cuenta con 2 lineas de trabajo, la primera y con la que empezaron los laboratorios
de Salud publica del Pais es el area Clinica: que cuenta con 4 Subprocesos Micobacterias,
Microbiologia Clinica, Parasitologia y Virologia. Y, la segunda area que se cre6 debido a las
necesidades de la comunidad en general es el area de Salud Ambiental, que cuenta con los 3
subprocesos: Entomologia, Fisicoquimico de Aguas y Microbiologia de Aguas. En estos 7
subprocesos, se realizan actividades de vigilancia a los eventos de interés en salud publica y
vigilancia y control sanitario como son: diagnostico de los eventos, contrareferencia, monitoreo y
vigilancia de la calidad de los exdmenes a los laboratorios del departamento, evaluacion de paneles
a los laboratorios del departamento, asistencias técnicas y entrenamientos. En todas estas

actividades, se implementa un sistema de gestion de calidad.

4.2Materiales

Para esto, se reviso en la pagina de la ONAC, la informacion y los documentos establecidos para
iniciar el proceso de la acreditacion de Laboratorios de Ensayo, que ademas de tener como
referente normativo la ISO/IEC 17025:2017 Requisitos Generales para la Competencia de
Laboratorios de Ensayo y de Calibracion; publico documentos propios aclaratorios para iniciar el
proceso de acreditacion, después de la revision se consideraron que 3 de estos documentos hacen
parte de los criterios especificos para la acreditacion, como son las Reglas del Servicio de
Acreditacion, los Criterios Especificos de Acreditacion — Trazabilidad Metrologica y la Politica
para la Participacion en ensayos de aptitud (EA) en laboratorios. Como resultados de la revision,
Sse organiza una matriz con los requisitos de la ISO 17025:2017 y se incluyen criterios que se

armonizan con el requisito 7.7.2 de Aseguramiento de la VValidez de los resultados descritos en la
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norma, en el item de Ensayos de aptitud requisitos establecidos en la Politica para la participacion

de ensayos de aptitud.

Con la matriz creada y en la que se incluye el grado de cumplimiento de los criterios especificos

de acreditacion en el LSPDA, descritos en la “tabla 1”. Se evalta cada criterio, frente a las fuentes

de informacidn establecidas como son los documentos internos, registros e informes de los entes

nacionales.

Figura 3.

Rubrica de Evaluacion

Rabrica de grado de cumplimiento de los criterios especificos de acreditacion en el LSPDA
Grado de Descripcion del Grado de Cumplimiento Peso
Cumplimient Porcentual

0

1 La organizacién no cumple (no realiza, ni ha realizado accion
alguna frente al requisito)

2 La organizacion cumple deficientemente (actualmente no realiza 20%
acciones frente al requisito, pero tiene evidencia documentada
historica)

3 La organizacién cumple parcialmente (realiza acciones frente al 60%
requisito pero no tiene evidencia documentada)

4 La organizacion cumple aceptablemente (realiza algunas acciones
frente al requisito y documenta la informacion)

5 La organizacion cumple totalmente (Realiza la totalidad de
Acciones frente al requisito y cuenta con evidencia documentada).

NA No Aplica

Nota. Tabla tomado del Método de implementacion de un sistema de gestién de calidad basado en la norma ntc

6001:2017 para la empresa de servicios de gas natural prosolgas S.A.S. garzén 2021
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5.RESULTADOS, ANALISIS Y DISCUSION

De acuerdo con la informacion recopilada durante los meses de octubre, noviembre y diciembre

del afio 2021, se diligenci6 la Matriz de criterios especificos para acreditacion de ensayos, los

resultados de la evaluacion, fueron socializados a un grupo de profesionales con el fin de ampliar

la informacién que se relacioné en la casilla de Comentarios/Evidencia de la matriz, como se

puede observar en la Figura 3.

Figura 4.

Resultados de la Evaluacion del Grado de Cumplimiento de los Criterios Especificos para la Acreditacion.

CRITERIOS ESPECIFICOS PARA ACREDITACION DE ENSAYOS

Requisitos 150 170252017

o

Comentario /Evidencia

Grado de
Cumplimient

3. REQUISITOS RELATIVOS A LA ESTRUCTURA.

Be evidencia en el MAN-D0Z2-001 Manual de la calidad, #em 4.2.1. Organizacion que el laboralorio es
una enidad temitonal creada por |3 consSiucion pooliica de Colombia de 1991 medianie Decrelo 2774
del 5 de cciubee del 3o en mencion. Se evidencia en el Anexo 1 del presenis manual la estuciura
organica de la gobemacion del Amazonas donds se encuenira & laboratono de salud publica como
parte de la organizacion. En este kem e evidencian las acividades del laboratonio el cual cusnta con
una subdhvision inlema ceganizada por bos subprocesos que se desamollan en el laboratorio. E1
laboraionic esta subdivido en el rea biclogica, ambiental y foxicologia. Ademas de esto, &
laboraionio cuenta con proceso de direccion, misionales y de sopore. Bl proceso de viglancia por
laboraiono se encuenira denino de los procesos misionales del laboraiono.

5.1 Bl lsboratono debe ser una enddad kegal © una pare
definida de una enddad kegal, que &5 responsable
kegaimenie de sus acividades de laboratorio

5.2 B laboraionic debe idenficar el persoma de b
dweccion que Bene la responsabilidad general del
laboratono.

Se evidencia en el MAN-DOZ2-001 Manual de la calidad, #em 4.2.2. Coordinacion del laboralorio la
ideniiicacion del personal de la direccion que Bene la resposabilidad general del laboraionio. En esie
fiem 22 describe gue el LSPDA esia bajo la coondinacion de la bacienologa Luz Mila Murcia Moniafio.

Se evidencia en el MAN-D02-001 Manual de la calidad, #em 4.2.3. Alcance; o alcance de las
achvidades de laboratorio. En ol manual de la calidad se define la polifica, los objefives, los requisiios
legales, conraciuales y normalivos relacionados con la calidad. En esie fiem se describe que el
laboraiono no realiza subconkatacion de ensayos con oiros laboralonos. En caso de presentarse una
sifuacion de confingencia y que el laboraiono no cusnte con la capacidad analiica, el laborsiono g2
apoyara en &l INS y el INVIMA. 52 descrbe que los procesos de compras s realizan segun &
procedimiento de compras v &l manual de contratacion de la gobemacion del Amazonas. Se describe
que e laboratorio no realiza loma de muestras, a excepcion del subproceso de enfomologia. La
responsabilidad del laboratorio micia con L3 recepcion de las muesiras,

5.3 Bl laboratonio debe definir y documentar & alcance de
las acividades de laboraforic gue cumplen con esie
decumenio. El laboratono sclo debe declarar conformadad
con esle documenio para este aicance de las achvidades
de laboraiono, lo cual ewcluye las achwidades de
laboratonio, lo cud excluye las acividades de laboraono
que son suministradas extemamenie en forma confinua,

5.4 Las acividades de laboratono se deben Bevar a cabo
de manera gque cumplan los  requisiics de esie
decumenio, de los clenies del laboraione, de las
auipndades reglamentanias y de las organizaciones que
clorgan reconocimisnio. Lo aniericr debe incluir las &
acividades de laborsionic realizadas en fodas sus
insialaciones  permaneniss, en sifios fuera de sus
insialaciones permanenies, en instalaciones emporales
o miowiles asociadas, o en las nstalaciones del chenie.

Se evidencia en & iien 4.2 4. Acividades del laboratonio del MAN-D02-001 Manual de la calidad, la
descripcicn del cumplimisnio de los requisiics de la norma iEcnica colomibiana 17025:2017, las
necesidades de los chentes, aufondades reglamenianas u organizaciones que oriogan reconocimienio
(haciendo relacion a las requisios CLIC). Los servicios ofertados por & laborgionio se desecriben en
detalle en & PD5-502-01 Ponajolio de servicios que describen la capacidad analifca de la Viglancia
por Laborsionio (Area ambientzl, drea biclogica y Ares toxicoligica).

Nota: La imagen es el ejemplo de la evaluacion realizada al LSDPA. En la que relaciona el

requisito de la 1ISO 17025:2017, el grado de cumplimiento y los comentarios o evidencias frente

al resultado obtenido.
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La cuantificacion del grado de cumplimiento se hizo calculando el promedio de los requisitos que
componen cada categoria y cada subcategoria para representarlas y compararlas, teniendo en

cuenta la rabrica de evaluacion.

PromediOPunta je Categoria i
L X100

5

% Cumplimiento de desempefio =

En la Figura 4 se observa que los resultados de la evaluacidon del LSPDA, estan mayormente en
Esto

los criterios de: “Cumple Parcial”, “Cumple Aceptablemente” y “Cumple Totalmente”.

demuestra que aunque el laboratorio.

Figura 5.
Resultados de la Evaluacion del Grado de Cumplimiento de los Criterios Especificos para la Acreditacion.

Resultados de la evaluacion del grado de cumplimiento de los criterios de
acreditacion del LSPDA en el afio 2021

21.7%
16,0%

40,0%

20,0%

5,0%

No - .

<
S
(S
5
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0,0%

Cumple, .

Cump/e Parcialmente
Cumple Tota/mente

No Cumple .

Nota: En la Figura 4, se presentan de manera porcentual los resultados de la evaluacion del LSPDA, de cada uno de

los grados cumplimiento.

La ISO 17025:2017 esta dividida en 5 categorias de requisitos, los cuales son requisitos
generales, relativos a la infraestructura, a los recursos, al proceso y al sistema de gestion. Como

resultado de la evaluacion, se observa que los requisitos generales y del sistema de gestion se
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encuentran con un alto grado de cumplimiento. Las demas categorias, se encuentran por encima
del 74% de cumplimiento, como se observa en la Figura 5. De manera general, todas las categorias

deben ser fortalecidas ya que no tienen un 100% de cumplimiento.

Figura 6.

Resultados por categorias de requisitos de la ISO 17025 del Grado de Cumplimiento de los Criterios Especificos
para la Acreditacion del LSPDA

Evaluacion de los criterios de acreditacion del subproceso del
LSPDA por categorias de la ISO 17025, en el afio 2021

0% 20% 40% 60% 80% 100%

4. REQUISITOS GENERALES

5. REQUISITOS RELATIVOS A LA ESTRUCTURA.
6. REQUISITOS RELATIVOS A LOS RECURSOS
7. REQUISITOS DEL PROCESO

8. REQUISITOS DEL SISTEMA DE GESTION

Nota: En la Figura 5, se presentan de manera porcentual los resultados de la evaluacion del LSPDA, de cada uno de

los grados cumplimiento.

Una vez realizado el analisis por categoria, se evidenci6 en la categoria de Requisitos Relativos a
la Estructura representada en la Figura 6, los requisitos relacionados con la trazabilidad
metrologica estd por debajo del resto de los numerales, siendo este uno de los criterios méas
importante a considerar en un acreditacion, ya que la ONAC, también relaciona en el CEA-3.0-02
"Criterios Especificos de Acreditacion — Trazabilidad Metrolégica” como un documento que

contiene informacion especifica para iniciar el proceso de acreditacion.
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Figura 7.

Resultados del Grado de Cumplimiento de la categoria de Requisitos Relativos a los Recursos de la ISO
17025:2017 de los Criterios Especificos Acreditacion del Laboratorio de Salud Publica Departamental del
Amazonas 2021.

EVALUACION DE LOS CRITERIOS DE ACREDITACION DE LA CATEGORIA REQUISITOS A
RELATIVOS A LOS RECURSOS DE LA ISO 17025 DEL LABORATORIO DEL LSPDA, EN EL ANO
2021

6.2 PERSONAL

6.3 INSTALACIONES Y CONDICIONES
AMBIENTALES

6.4 EQUIPAMIENTO

6.5 TRAZABILIDAD METROLOGICA

Nota: En la Figura 6, se presentan de manera porcentual los resultados de la evaluacién del LSPDA, de cada uno de

los grados cumplimiento.

Aunque podemaos observar en la Figura 7 que grafica los resultados de la evaluacion de la categoria
de requisitos del proceso, existen criterios que se cumplen en su totalidad o en un alto porcentaje;
caso contrario de los criterios de evaluacion de la incertidumbre y el aseguramiento de la validez
de los resultados, estan por debajo del resto, estos criterios estan asociados de cierta manera con

la trazabilidad metroldgica.

En esta misma Figura, se incluye los requisitos descritos en otro documento publicado por la
ONAC, el CEA-3.0-04 "Politica Para La Participacion En Ensayos De Aptitud (Ea) En
Laboratorios", los resultados de la evaluacion de estos requisitos son los Gnicos que quedaron en
0%. Es decir que el laboratorio no realiza y no ha realizado ninguna accion frente a estos

requisitos.
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Figura 8.

Resultados del Grado de Cumplimiento de la categoria de Requisitos Relativos al Proceso de la 1ISO 17025:2017 de
los Criterios Especificos Acreditacion del Laboratorio de Salud Pablica Departamental del Amazonas 2021.

Evaluacion de los criterios de acreditacion de la categoria REQUISITOS DEL PROCESO
de 1a1SO 17025del LSPDA, en el afio 2021

7.1 REVISION DE SOLICITUDES, OFERTAS Y CONTRATOS

7.2 SELECCION, VERIFICACION Y VALIDACION DE METODOS
7.3 MUESTREO

7.4 MANIPULACION DELOS ITEMS DE ENSAYO O CALIBRACION
7.5 REGISTROS TECNICOS.

7.6 EVALUACION DE LA INCERTIDUMBRE DE MEDICION

7.7 ASEGURAMIENTO DE LA VALIDEZ DE LOS RESULTADOS
POLITICA DE ENSAYOS DE APTITUP

7.8 INFORME DE RESULTADOS

7.9 QUEJAS

7.10 TRABAJO NO CONFORME

7.11 CONTROL DE LOS DATOS Y GESTION DE LA INFORMACION

Nota. Grado de cumplimiento porcentual

Los resultados de la evaluacion de los requisitos relativos al sistema de gestion representados en
la Figura 8, que obtuvieron la menor calificacidn son las revisiones por la direccion y la acciones
para abordar los riesgos y oportunidad; requisitos fundamentales para cuando hablamos de
prevencion, de gestion del cambio de planificar cambios, de inversion y mejorar la eficacia y

eficiencia del sistema de gestion.
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Figura 9.

Resultados del Grado de Cumplimiento de la categoria de Requisitos Relativos al Sistema de Gestion de la ISO
17025:2017 de los Criterios Especificos Acreditacion del Laboratorio de Salud Publica Departamental del Amazonas
2021.

EVALUACION DE LOS CRITERIOS DE ACREDITACION DE LA CATEGORIA REQUISITOS
DEL SISTEMA DE GESTION DE LA ISO 17025 DEL SUBPROCESO DE VIGILANCIA POR
LABORATORIO DEL LSPDA, EN EL ANO 2021

8.2 DOCUMENTACION DEL SISTEMA DE GESTION

8.3 CONTROL DE DOCUMENTO DEL SISTEMA DE GESTION
8.4 CONTROL DE REGISTROS

8.5 ACCIONES PARA ABORDAR RIESGOS Y OPORTUNIDADES
8.6 MEJORA

8.7 ACCIONES CORRECTIVAS

8.8 AUDITORIAS INTERNAS

8.9 REVISION POR LA DIRECCION

Nota: En la Figura 8, se presentan de manera porcentual los resultados de la evaluacion del LSPDA, de cada uno de

los grados cumplimiento.

Los resultados con el grado de cumplimiento 1, 2 0 3, son en los que se deben enfocar el laboratorio
porgque no cuenta con suficiente evidencia para demostrar que cumple o definitivamente no ha
realizado nada del requisito, a continuacion se mencionan los criterios que estan en alguna de estos
grados de cumplimiento:

5.1Grado de Cumplimiento 1; La organizacion no cumple (no realiza, ni ha realizado accion
alguna frente al requisito)

Este es el puntaje mas bajo en la rdbrica, dos requisitos de la matriz de Criterios Especificos
para Acreditacion, no se realizan. El primero, es un requisito puntual que la ONAC, que hace parte

22



de la1SO 17025:2017, es el programa de ensayo de aptitud para el laboratorio previo a la solicitud
de acreditacion y posterior otorgamiento. El segundo, es el procedimiento de regla de decision., el

segundo en un requisito de la categoria de procesos de la ISO 17025:2017.

5.2Grado de Cumplimiento 2; La organizacién cumple deficientemente (actualmente no

realiza acciones frente al requisito, pero tiene evidencia documentada historica)

Con esta puntuacion se encuentran las categorias de requisitos relativos a los recursos, requisitos
del proceso y requisitos del sistema de gestion. Aqui se ubican los requisitos que aunque no se
cumplen en la actualidad, en afios anteriores se puede demostrar con evidencia documentada que
si se cumplia. Encontramos los requisitos de validacion de métodos implementados en el LSPDA,
exactitud o la incertidumbre de medicion que afectan a la validez de los resultados y la gestion del

riesgo.

5.3Grado de Cumplimiento 3; La organizacion cumple parcialmente (realiza acciones frente

al requisito pero no tiene evidencia documentada)

Como se menciond anteriormente y se puede observar en la Figura 4, Se observaron resultados
donde un gran nimero de requisitos Cumplen Parcialmente, requisitos que tienen un grado de
madurez mayor, el trabajar se enfocara en el fortalecimiento de estos. Dentro de este resultado se
encuentra tres subcategorias de los requisitos relativos a los recursos. La primera es Personal, con
las autorizaciones al personal para desarrollar, modificar, verificar y validar métodos; analizar los
resultados; informar, revisar y autorizar los resultados. La segunda subcategoria son las
instalaciones y condiciones ambientales, las instalaciones y las condiciones ambientales deben ser
adecuadas para las actividades del laboratorio y no deben afectar adversamente a la validez de los
resultados. y por ultimo la trazabilidad metrologica, como incertidumbre de medicion,
comprobaciones intermedias, mantenimiento ininterrumpido de equipos, materiales de referencia
certificados, cartas control de los equipos, verificacidon que el equipamiento antes de ser instalado
o reinstalado para su servicio. Otra categoria son los requisitos relativos al proceso, en el que se

debe fortalecer la verificacion de ensayos y el aseguramiento de la validez de los resultados. En
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este grado de cumplimiento también se ubica la categoria de Requisitos del Sistema de Gestion.
Como son la evaluacion de la importancia del trabajo de ensayo o Conforme y analisis de impacto
sobre resultados previos; control de los sistemas de gestion de la informacidn, no se cuenta con

politica y objetivo de competencia, imparcialidad y operacion, revision por la direccion.

De los resultados obtenidos anteriormente se identificaron y cuantificaron los posibles factores
criticos y el nivel de asociacion de las causas de los incumplimientos en el LSPDA. La Ruta
Metodologica le permitira al laboratorio tener un orden, definiendo la secuencia de actividades
necesarias para poder cumplir los requisitos establecidos en la misma, y asi poder llevar a cabo la
implementacidn de todos los criterios paso a paso y sabiendo cuales son los recursos necesarios,

el tiempo y los resultados esperados; como se plantea en la Figura 9
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Figura 10.

Ruta Metodolégica para la Acreditacion de ensayos en el LSDPA.
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Nota. Ruta para la metodoldgica de la acreditacion
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2. CONCLUSIONES

De acuerdo con los resultados del trabajo de investigacion, propuesta de una ruta metodoldgica
para la acreditacion de ensayos en el Laboratorio de Salud Publica Departamental del Amazonas,

se puede concluir lo siguiente:

e EI LSPDA, debe enfocar sus esfuerzos para el cumplimiento de los requisitos de la 1SO
17025:2017.

e Se debe fortalecer los conocimientos técnicos de la norma ISO 17025 a todo el personal del
LSPDA

e Se deben fortalecer temas con el personal operativo del laboratorio como el manejo de la
incertidumbre de medicidn y aseguramiento dela validez de los resultados, en lo que se refiere
a la verificacion de ensayos y manejo de cartas control.

e La alta direccion del laboratorio, no realiza seguimiento a la conveniencia, adecuacion y

eficacia del sistema de gestion.

Las conclusiones de la investigacion, son convergente a las mencionadas por Gally y
colaboradores con su investigacion “Puntos criticos para la acreditacion de ensayos en laboratorios
de sanidad forestal”, en cuanto a la necesidad que el personal deba estar capacitado en calidad y
en la incertidumbre asociada a los equipos. (Gally et al. 2015 p 40). También, con la de
investigacion Guevara-Guerrero y colaboradores (2015), reconoce en su investigacion
“Acreditacion de laboratorios y ensayos de aptitud” la importancia de enfocar sus capacitaciones
en la preparacion del personal frente a la norma técnica, al sistema de gestion de la calidad y a la

gestion metroldgica.

A manera de recomendaciones:

De acuerdo a los resultados las recomendaciones son las siguientes
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e El laboratorio deberia implementar la propuesta de ruta metodoldgica para la acreditacion de

€ensayos.

e La alta direccion del laboratorio, debe trabajar la acreditacion como una objetivo distintivo y
especial; el que se asigne recursos economicos para la implementacion del SGC, el

mantenimiento de la trazabilidad metroldgica y del programa de ensayos de aptitud.

Concordando con el investigador Falla (2019) en la “Propuesta basada en la Gestion Profesional
de Proyectos, para la acreditacion de un ensayo en el Laboratorio de Materiales del M.O.P.T bajo
la norma ISO/IEC17025”, se debe trabajar la acreditacion bajo un enfoque de proyectos, ya que
en ellos podemos establecer un objetivo claro y las tareas en secuencia ldgica para lograr el
objetivo; se asignan recursos, Y se define el tiempo, es decir el inicio y el final para alcanzar esta
finalidad, se debe demostrar que un método es apropiado mediante equipamiento, insumos y

personal calificado.
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CRITERIOS ESPECIFICOS PARA ACREDITACION DE ENSAYOS

]
35 -
Requisitos ISO 17025:2017 g £ Comentario /Evidencia e
4, REQUISITOS GENERALES 45
4.1 Imparcialidad 42
Se evidencia en el MAN-D02-001 los
4.1.1 Las actividades del laboratorio se deben llevar a cabo reqwsﬁos genera!eg de |mparg|alldad. La
. : coordinadora esta vinculada directamente y el
de una manera imparcial y estructurada, y se debe X
) . L resto del personal mediante contrato de
gestionar para salvaguardar la imparcialidad . - : .
prestacion de servicios el cual se rige bajo los
requisitos legales de la organizacion.
Se evidencia que la direccion del laboratorio
4.1.2 La direccidn del laboratorio debe estar comprometido gsta compronﬂwepda con la imparcialidad, este
con la imparcialidad item se ve reflejado elnlla clausula contractual
' que se encuentra definida en los contratos
del personal del laboratorio.
Se evidencia en el MAN-D02-001 que el
413 El laboratorio debe ser responsable de la laboratorio se declara libre de cualquier
imparcialidad de sus actividades de laboratorio y no debe presién econdmica, comercial, politica o
permitir presiones comerciales, financieras u otras que religiosa para el desarrollo de sus actividades,
comprometan la imparcialidad la obtencion de los resultados solo obedece a
principios netamente técnicos.
4.1 4 EI ‘ laboratorio debe_ identificar los riesgos a su Se evidencia en el registro técnico FOR-DO2-
imparcialidad de forma continua . Esto debe incluir riesgos i ) .
e . 005 Valoracién y tratamiento de riesgos que el
que surgen de sus actividades o de sus relaciones, o de T X
. X 3 | laboratorio identifica las posibles causas que
las relaciones de su personal. Sin embargo, estas le bueden qenerar un riesao para su
relaciones no necesariamente presenta un riesgo para la e puecen g gop
X o ; imparcialidad.
imparcialidad del laboratorio.
Se evidencia en el registro técnico FOR-D02-
4.1.5 Si se identifica un riesgo para la imparcialidad, el 005 Valoracion y tratamiento de riesgos que el
laboratorio debe tener la capacidad para demostrar como | 3 | laboratorio realiza actividades para el
se elimina o minimiza tal riesgo. tratamiento del riesgo de imparcialidad con el
fin de minimizarlo o mitigarlo.
4.2 Confidencialidad 5,0

4.2.1 El laboratorio debe ser responsable, por medio de
acuerdos legalmente ejecutables, de la gestion de toda
informacion obtenida o creada durante la realizacion de
actividades del laboratorio. El laboratorio debe informar al
cliente, con antelacién, acerca de la informacion que el
cliente pone a disposicion del publico, o cuando lo
acuerdan el laboratorio y el cliente ( por ejemplo, con el
propésito de responder a las quejas), cualquier ofra
informacién se considera informacién del propietario y se
debe considerar confidencial.

Se evidencia en el MAN-D02-001 Manual de
la calidad, item 4.1.2. Confidencialidad los
procedimientos necesarios que permitan
cumplir con la confidencialidad. Se evidencia
el el POE-S04-02 Control de registros la
politica de seguridad de la informacién. Se
evidencia en el POE-M01-01 Vigilancia por
laboratorio el procedimiento para la proteccién
y confidencialidad de la informacion.

422 Cuando el laboratorio sea requerido por ley o
autorizado por las disposiciones contractuales, para
revelar informacion confidencial, se debe notificar al cliente
0 a la persona interesada la informacién proporcionada,
salvo que esté prohibido por ley.

N.A.

No aplica a las disposiciones legales del
LSPDA.
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4.2.3 La informacion acerca del cliente, obtenida de
fuentes diferentes del cliente ( por ejemplo, una persona
que presenta una queja, los organismos reglamentarios)
debe ser confidencial entre el cliente y el laboratorio. El
proveedor (fuente) de esta informacién debe mantenerse
como confidencial por parte del laboratorio y no debe

compartirse con el cliente, a menos que se haya
acordado con la fuente.

Se evidencia en el MAN-D02-001 Manual de
la calidad, item 4.1.2. Confidencialidad los
procedimientos necesarios para conservar la
confidencialidad respecto a la informacion del
cliente. Se evidencia registro de asistencias
técnicas, confirmacion de resultados por
laboratorio, notificacion de los resultados a
Inspeccion, vigilancia y control (IVC),
confidencialidad de la informacién del cliente
ante el proveedor (fuente).

4.2.4 El personal, incluido cualquier miembro de comité,
contratista, personal de organismos externos o individuos
que actuen en nombre del laboratorio debe mantener la
confidencialidad de toda informacion obtenida o creada
durante la realizacion de las actividades del laboratorio,

excepto lo requerido por ley.

Se evidencia en el MAN-D02-001 Manual de
la calidad, item 4.1.2. Confidencialidad el
procedimiento necesario para conservar la
confidencialidad de la informacidn obtenida en
el laboratorio. Se incluye en los procesos
contractuales del recurso humano la clausula
de Confidencialidad que refiere: "La
informacion que le sea entregada o a la que
tenga acceso el contratista en desarrollo y
ejecucion del contrato, gozan de
confidencialidad y, por tanto, solo podra ser
usada para fines inherentes a sus actividades
en desarrollo del mismo. La proteccion es
indefinida, por lo que no se podra hacer uso
de ella ni durante la ejecucién del contrato ni
una vez finalizado". Se especifica en el pie de
pagina de los documentos del laboratorio que
"la informacién contenida en el presente
documento es propiedad del Laboratorio de
Salud Publica Departamental del Amazonas,
los usuarios son responsables por su
seguridad, confidencialidad y prevencion del
uso inadecuado. Esta prohibida su
reproduccion”.

5. REQUISITOS RELATIVOS A LA ESTRUCTURA.

4,2

5.1 El laboratorio debe ser una entidad legal o una parte
definida de una entidad legal, que es responsable

legalmente de sus actividades de laboratorio

Se evidencia en el MAN-D02-001 Manual de
la calidad, item 4.2.1. Organizacion que el
laboratorio es una entidad territorial creada
por la constitucion poolitica de Colombia de
1991 mediante Decreto 2274 del 5 de octubre
del afio en mencion. Se evidencia en el Anexo
1 del presente manual la estructura organica
de la gobernacion del Amazonas donde se
encuentra el laboratorio de salud publica
como parte de la organizacion. En este item
se evidencian las actividades del laboratorio el
cual cuenta con una subdivision interna
organizada por los subprocesos que se
desarrollan en el laboratorio. El laboratorio
esta subdivido en el area biologica, ambiental
y toxicologia. Ademas de esto, el laboratorio
cuenta con proceso de direccion, misionales y
de soporte. El proceso de vigilancia por
laboratorio se encuentra dentro de los
procesos misionales del laboratorio.
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5.2 El laboratorio debe identificar el personal de la direccién
que tiene la responsabilidad general del laboratorio.

Se evidencia en el MAN-D02-001 Manual de
la calidad, item 4.2.2. Coordinacién del
laboratorio la identificacion del personal de la
direccién que tiene la resposabilidad general
del laboratorio. En este item se describe que
el LSPDA estéa bajo la coordinacién de la
bacteriologa Luz Mila Murcia Montafio.

5.3 El laboratorio debe definir y documentar el alcance de
las actividades de laboratorio que cumplen con este
documento. El laboratorio solo debe declarar conformidad
con este documento para este alcance de las actividades
de laboratorio, lo cual excluye las actividades de
laboratorio, lo cual excluye las actividades de laboratorio
que son suministradas externamente en forma continua.

Se evidencia en el MAN-D02-001 Manual de
la calidad, item 4.2.3. Alcance; el alcance de
las actividades de laboratorio. En el manual
de la calidad se define la politica, los
objetivos, los requisitos legales, contractuales
y normativos relacionados con la calidad. En
este item se describe que el laboratorio no
realiza subcontratacion de ensayos con otros
laboratorios. En caso de presentarse una
situacion de contingencia y que el laboratorio
no cuente con la capacidad analitica, el
laboratorio se apoyara en el INS y el INVIMA.
Se describe que los procesos de compras se
realizan segun el procedimiento de compras y
el manual de contratacién de la gobernacion
del Amazonas. Se describe que el laboratorio
no realiza toma de muestras, a excepcion del
subproceso de entomologia. La
responsabilidad del laboratorio inicia con la
recepcion de las muestras.

5.4 Las actividades de laboratorio se deben llevar a cabo
de manera que cumplan los requisitos de este documento,
de los clientes del laboratorio, de las autoridades
reglamentarias y de las organizaciones que otorgan
reconocimiento. Lo anterior debe incluir las actividades de
laboratorio realizadas en todas sus instalaciones
permanentes, en sitios fuera de sus instalaciones
permanentes, en instalaciones temporales o maviles
asociadas, o en las instalaciones del cliente.

Se evidencia en el iten 4.2.4. Actividades del
laboratorio del MAN-D02-001 Manual de la
calidad, la descripcion del cumplimiento de los
requisitos de la norma técnica colombiana
17025:2017, las necesidades de los clientes,
autoridades reglamentarias u organizaciones
que ortogan reconocimiento (haciendo
relacion a las requisitos CLIO). Los servicios
ofertados por el laboratorio se desecriben en
detalle en el PDS-S02-01 Portafolio de
servicios que describen la capacidad analitica
de la Vigilancia por Laboratorio (Area
ambiental, area bioldgica y area toxicoldgica).

5.5 El laboratorio debe:

a) definir la organizacion y la estructura de gestion del
laboratorio, su ubicacién dentro de una organizacion
matriz, y las relaciones entre la fusion, las operaciones
técnica y los servicios de apoyo;

Se evidencia en el item 4.2.5. Estructura de
gestion del MAN-D02-001 Manual de la
calidad, que el laboratorio define la
organizacion y la estructura de gestion del
laboratorio, lo cual se ve reflejado en el Anexo
1. Estructura organica de la gobernacion del
Amazonas y el Anexo 2. Mapa de procesos
sistema de gestion de la calidad LSPDA.

b) especificar la responsabilidad, autoridad e interrelacion
de todo el personal que dirige, realiza o verifica el trabajo
que afecta a los resultados de las actividades de
laboratorio;

Se envidencia en el item 4.2.5. Estructura de
gestion del MAN-D02-001 Manual de la
calidad, que el laboratorio espeficica la
responsabilidad , autoridad e interrelacion de
todo el personal que dirige, realiza o verifica el
trabajo que afecta a los resultados de las
actividades del laboratorio, lo cual se ve
reflejado en el Anexo 3. FOR-S01-004 Matriz
de responsabilidad, autoridad y participacion
del manual de la calidad. Tambien se
especifica en el MAn-S01-02 Manual de
perfiles de puestos de trabajo la
responsabilidad y autoridad de todo el
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personal que realiza actividades en el proceso
misonal de vigilancia por laboratorio.

Se evidencia en el item 4.2.5. Estructura de
gestion del MAN-D02-001 Manual de la
calidad, que el laboratorio cuenta con sus
procedimientos documentados para el
desarrollo de sus actividades como lo indica el
FOR-S04-001 Listado maestro de
documentos internos desde la entrada de la
muestra hasta la emisién de los resultados. El
proceso misional Vigilancia por laboratorio
POE-M01-001 se encuentra documentado y
relacionado con los subprocesos del
laboratorio.

autoridad y los recursos necesarios para llevar a cabo sus
tareas, que incluyen:

5.6 El laboratorio debe contar con el personal que,
independientemente de otras responsabilidades, tenga la
a) la implementacion, el mantenimiento y | mejora del
sistema de gestion;

Se evidencia que el laboratorio cuenta con
personal para la implementacion,
mantenimiento y mejora de sistema de
gestion de calidad. Estos procedimientos se
describen en el item 4.2.6. Autoridades del
MAN-D02-001 Manual de la calidad, la
asignacion de rol que se realiza en base al
MAN-S01-02 Manual de perfiles de puestos
de trabajo, donde se relacionan las
responsabilidades de la coordinacion de
aseguramiento de calidad (lider de calidad),
contrato de prestacion de servicios.

b) la identificacion de las desviaciones del sistemas de
gestion, o de los procedimientos para realizacion de las
actividades de laboratorio;

Se evidencia que el laboratorio identifica las
desviaciones del sistema de gestion, o de las
actividades realizadas en el laboratorio. Estos
procedimientos se describen en el item 4.2.6.
Autoridades del MAN-D02-001 Manual de la
calidad, POE-S06-03 Auditorias internas; se
registran FOR-S06-11 Lista de verificacién,
FOR-S06-12 Informe de auditorias internas.
En el POE-S06-004 control de trabajo de
ensayo no conforme se describe el
procedimiento para la identificacion de estas
desviaciones y se registran en el FOR-S06-
005 Andlisis y tratamiento de trabajo de
ensayo no conformes. En el POE-S06-05
Atencién de quejas y reclamos se describe el
procedimiento de las posibles desviaciones
identificadas por los clientes del laboratorio,
se registran en el FOR-S06-06 Formato de
sugerencias, quejas y reclamos.

c) el inicio de acciones para prevenir 0 minimizar tales
desviaciones;

c) documentar sus procedimientos en la extension
necesaria para asegurar la aplicacion coherente de sus
actividades de laboratorio y la validez de los resultados.

Se evidencia que el laboratorio implementa el
procedimiento POE-S06-01 Acciones
correctivas y preventivas, mediante la
programacion de cierre de acciones y
presentacion de informes semestrales.
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d) informar a la direccion del laboratorio acerca del
desempefio del sistema de gestion y de cualquier
necesidad de mejora;

Se evidencia que la coordinacion del
laboratorio en articulacién con los
coordinadores técnicos y/o lideres de
vigilancia por laboratorio presentan informes
de indicadores de la calidad con propuestas
de mejoramiento para alcanzar la eficacia de
las actividades del laboratorio.

Se evidencia que el laboratorio cuenta con
personal para asegurar la eficiencia de las
actividades del laboratorio, las cuales estan
descritas en la asignacion de Rol lider al
personal contratado vy técnico.

5.7 La direccidn del laboratorio debe asegurarse de:

a) se efectlia la comunicacion relativa ala eficacia del
sistema de gestion y a la importancia de cumplir los
requisitos del cliente y otros requisitos;

Se evidencia que el laboratorio garantiza la
eficiencia del sistema de gestion,
cumplimiento de los requisitos y de los
clientes mediante reuniones periodicas por la
direccion con levantamiento de actas de
reunion y listado de asistencias.

b) se mantiene la integridad del sistema de gestion cuando
se planifican e implementan cambio en éste.

e) asegurar la eficiencia de las actividades de laboratorio.

La integridad del sistema de gestion cuando
se planifican e implementan cambios en éste
se evidencia en el control de aporbaciones de
los documentos como lo indica el POE-S04-
01 Gestién documental.

6. REQUISITOS RELATIVOS A LOS RECURSOS 3,7
El laboratorio cuenta con personal contratado
por orden de prestacion de servicios (OPS)
con actividades contractuales de liderazgo
para los diferentes procesos del sistema de
6.1 Generalidades gestion de la calidad. Con instalaciones, 5.0
) ) equipamiento y servicios de apoyo de ’
institutos y universidades (Proceso de
investigacion y gestion de proyectos
operativos) para gestionar y realizar las
actividades del laboratorio.
El laboratorio debe tener disponibles el personal, las
instalaciones, el equipamiento, los sistemas y los servicios
de apoyo necesarios para gestionar y realizar sus
actividades de laboratorio.
6.2 Personal 38

6.2.1 Todo el personal del laboratorio, ya sea interno o
externo, que puede influir en las actividades de laboratorio
debe actual imparcialmente, ser competente y trabajar de
acuerdo con el sistema de gestion del laboratorio.

Se evidencia que el LSPDA cuenta con la
ejecucién auténoma de los andlisis (el area
bioldgica realiza la vigilancia de acuerdo a la
demanda segun la situacion de salus del
departamento, por medio del cronograma de
trabajo el &rea bioldgico, el area ambiental y
toxicoldgica) y manejo de resultados de los
ensayos puesto que la coordinacion del
laboratorio es realizada por una profesional de
carrera administrativa que se rige por las
normas nacionales que regulan al personal
del sector publico del sistema generald e
seguridad social en salud, y el recurso
humano vinculado por OPS esta remunerado
de acuerdo a los niveles (resolucion 4237 del
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28 de diciembre de 2017) establecidos por la
Gobernacion del Amazonas conforme
honorarios, perfiles y requisitos.

6.2.2 El laboratorio debe documentar los requisitos de
competencia para cada funcion que influye en los
resultados de las actividades del laboratorio, incluidos los
requisitos de educacion, calificacion, formacién
conocimiento técnico, habilidades y experiencia.

En el MAN-S01-02 Manual de perfiles de
puestos de trabajo se encuentra documentado
los requisitos de competencia que deben
tener los profesionales del laboratorio para
ejercer sus funciones. En el iten 6.3.1.
Identificacion y ubicacion del empleo los
perfiles de puestos de trabajo de la
Coordinacion Técnica Biologica y Ambiental,
los profesionales de cada subproceso. Dentro
de esta descripcidn se relaciona la
identificacion del empleo, el area funcional,
proposito principal del puesto de trabajo, la
descripcion de las funciones esenciales, los
conocimientos basicos o esenciales, las
competencias comportamentales, los
requisitos de formacion academica y
experiencia y las alternativas de formacion
academica y experiencia para aplicar al
puesto de trabajo.

6.2.3 El laboratorio debe asegurarse de que el personal
tiene la competencia para realizar las actividades de
laboratorio de las cueles es responsable y para evaluar la
importancia de las desviaciones.

Se evidencia en el MAN-S01-01 Gestion
interna del talento humano del laboratorio de
salud publica el procedimiento para asegurar
que el personal tiene la competencia para
realizar las actividades de laboratorio por
medio de los procesos de seleccion del
personal, formacion del personal, autorizacion
de los profesionales. La evidencia de estos
procedimientos se ve reflejada en el
memorandon de asignacion del rol entregado
por la lider de gestién humana, FOR-S01-05
Formato de cronograma de induccion y
capacitacion, FOR-S01-06 Cronograma de
gestion humana, FOR-S01-08 Programa de
entrenamiento técnico, FOR-S01-09
Autorizacién técnica del personal.

6.2.4 La direccion del laboratorio debe comunicar al
personal sus tareas, responsabilices y autoridad.

Se evidencia en el contrato del personal que
hace parte de vigilancia por laboratorio que la
direccion del laboratorio comunica al personal
sus tareas y responsabilidades. No comunica
la autoridad. La coordinacion del LSP y el
lider de gestién humana asignan el rol al
profesional en los procesos por los cuales fue
contratado por medio de un memorando
interno.

6.2.5 El laboratorio debe tener procedimiento y conservar
registro para:

a) determinar los requisitos de competencia,

J
_

Se evidencia en el MAN-S01-02 Manual de
puestos de trabajo los requisitos de
competencia del recurso humano del
laboratorio. El lider de gestion humana
conserva registro de la hoja de vida del
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personal de laboratorio con los soportes
academicos y de experiencia.

b) seleccionar al personal;

Se evidencia en el MAN-S01-01 el
procedimiento para la seleccion del personal
del laboratorio. Se conserva como registro la
hoja de vida con los soportes técnicos.

c) formar al personal;

Se evidencia en el MAN-S01-01 el
procedimiento para asegurar que el personal
tenga las competencias para realizar las
actividades que se deben llevar a cabo en el
laboratorio. Se conserva como registro la
constancia de lectura de los documentos del
laboratorio, el pre-test, el post-test, acta de
reunién de socializaciones, FOR-S01-05
Cronograma de induccién y capacitacion,
FOR-S01-06 Cronograma de Gestion
Humana, FOR-S01-08 Programa de
entrenamiento técnico.

d) supervisar al personal;

Se evidencia en el MAN-S01-01 Gestion
interna del talento humano del laboratorio de
salud publica el procedimiento para realizar
supervision y seguimiento de las competencis
técnicas del personal. Se conserva como
registro las actas de trazabilidad de
resultados, la verificacion con los resultados
de las Ultimas pruebas de aptitud.

e) autorizar al personal;

Se evidencia en el MAN-S01-01 Gestion del
talento humano del laboratorio de salud
publica el procedimiento para la autorizacion
de los profesionales en el item 6.4.
Autorizacién profesionales. Se conserva como
registro el FOR-S01-09 Autorizacién técnica
del personal.

f) realizar el seguimiento de la competencia del personal.

- e -

Se evidencia en el MAN-S01-01 Gestion
interna del talento humano del laboratorio de
salud publica el procedimiento para realizar
supervision y seguimiento de las competencis
técnicas del personal. Se conserva como
registro las actas de trazabilidad de
resultados, la verificacion con los resultados
de las ultimas pruebas de aptitud. Sin
mebargo se debe fortalecer al personal
tecnico.

6.2.6 El laboratorio debe autorizar al personal para llevar a
cabo actividades de laboratorio especificas, incluidas pero
no limitadas a las siguientes:

a) desarrollar, modificar, verificar y validar métodos;

Se evidencia que el laboratorio autoriza a los
profesionales de los subprocesos que
integran el proceso misional de vigilancia por
laboratorio a verificar métodos analiticos, este
procedimiento se encuentra descrito en el
MAN-S01-01 Gestion interna del talento
humano del laboratorio de salud publica, item
6.4. Autorizacion profesionales. El lider de
gestion humana entrega un memorando a
cada profesional realizando la asignacion del
rol, dentro de estas actividades se describe
que que los profesionales deben participar en
la construccion de disefios experimentales
para verificacion/validacién de metodologias
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analiticas del subproceso acorde a los
lineamientos establecidos por la ccordinacion
técnica. Se tiene como evidencia el registro
técnico FOR-S01-09 Autorizacion técnica del
personal. El formato no tiene un espacio para
autorizar a los profesionales para desarrollar,
modificar, verificar y validar metodos.

b) analizar los resultados, incluidas las declaraciones de
conformidad i las opiniones e interpretaciones;

Se evidencia que el laboratorio autoriza a los
profesionales para analizar los resultados. El
personal del laboratorio es idoneo para las
respectivas capacitaciones, elaboracion de
cronogramas de trabjo y seguimiento a la
implementacion. Todos los informes de
resultados seran revisados por el coordinador
técnico del area y/o lider de proceso misional,
garantizando trazabilidad articulada desde la
entrada hasta la emisién de los resultados.

c) informar, revisar y autorizar los resultados.

Este procedimiento se encuentra descrito en
el MAN-D02-001 Manual de la calidad, item
4.3.2. Personal, se describe que todos los
informes seran revisados por el coordinador
técnico del area y/o el lider del proceso
misional. Se observa como evidencia la
entrega del rol a los coordinadores técnicos
por medio de un memorando, esta
autorizacion tambien se encuentra descrita en
el proceso contractual de los coordinadores
técnicos. En el MAN-M01-01 Manual de
aseguramiento de la calidad se describe el
proceso de trazabilidad y las
responsabilidades de revision y autorizacion
de los resultados.

6.3 Instalaciones y Condiciones Ambientales

3,8

6.3.1 las instalaciones y las condiciones ambientales
deben ser adecuadas para las actividades del laboratorio y
no deben afectar adversamente a la validez de los
resultados.

Se evidencia que el laboratorio cuenta con
areas delimitadas para cada subproceso, se
evidencia que las areas de fisicoquimica y
microbiologia de alimentos, micobacterias,
microbilogia clinica, parasitologia, virologia.,
microbilogia de aguas cuentan con areas
adecuadas para su funcionamiento. Se cuenta
con un cuarto de reactivos, balanzas,
recepcion de muestras, lavado y esterilizacién
que cumplen con las indicaciones técnicas
establecidas. El laboratorio no cuenta con
instalaciones y condiciones ambientales
adecuadas para el desarrollo de todas las
actividades del subproceso de entomologia y
toxicologia. El laboratorio cuenta con un area
con poco espacio para el desarrollo de las
actividades del subproceso de fisicoquimica
de aguas. Se evidencia que el subproceso de
Biologia Molecular requiere de adecuaciones
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en sus instalaciones.
falta fortalecer el control de ambiente.

6.3.2 Se deben documentar los requisitos para las
instalaciones y la condiciones ambientales necesarias para
realizar las actividades de laboratorio.

Se evidencia que el laboratorio tiene
documentado los requisitos relacionados para
las instalaciones y las condiciones
ambientales del mismo. Los procedimientos
se encuentran descritos en el POE-S03-001
Mantenimiento preventivo y correctivo de
equipos e infraestructura, FOR-S03-030
Sabana de ensayo metrologica, FOR-D02-01
Caracterizacion de procesos, INT-S05-002
Limpieza y desinfeccion de superficies y
areas.

6.3.3 El laboratorio debe realizar el seguimiento, controlar
y registrar las condiciones ambientales de acuerdo con las
especificaciones, los métodos o procedimientos
pertinentes, o cuando influyen en la validez de los
resultados.

Se evidencia que el laboratorio realiza
seguimiento, controla y registra las
condiciones ambientales de las areas de los
subprocesos segun las especificaciones
correspondientes para cada procedimiento.
Se observa como evidencia el INT-S03-03
Cartas X, FOR-S03-16 Temperatura y
humedad ambiental, en los registros técnicos
de los procedimientos de cada subproceso se
registra la temperatura y % de humedad del
momento de procesamiento de las muestras.

6.3.4 se deben implementar, realizar el seguimiento de y
revisar periodicamente las medidas para controlar las
instalaciones y deben incluir, pero no limitarse a lo
siguiente:

a) acceso y uso de areas que afecten a las actividades de
laboratorio,

Se evidencia que el procedimiento esta
descrito en el MAN-S05-001 Manual integral
de bioseguridad, seguridad y salud en el
laboratorio, que esta implementado y se
realiza seguimiento mediante el registro
técnico FOR-S05-029 Control de acceso a
visitantes a las instalaciones operativas del
LSPDA. Tambien se encuentra descrito en el
MAn-D02-001 Manual de la calidad y el en
MAN-MO01-01 Manual de aseguramiento de la
calidad.
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b) prevencién de contaminacion, interferencia o influencia
adversas en las actividades de laboratorio;

Se evidencia que el procedimiento esta
descrito en el MAN-S05-001 Manual integral
de bioseguridad, seguridad y salud en el
laboratorio, INT-S05-02 Limpieza y
desinfeccion de superficies, espacios y
elementos del LSPDA, MAN-MO01-01 Manual
de aseguramiento de la calidad. Se
implementa mediante la realizacién de las
actividades que queda registrada en el FOR-
S05-004 Limpieza de superficies y areas,
FOR-S05-009 Control de limpieza,
desinfeccion y cloracion de tanque de
almacenamiento de agua LSPD, FOR-S05-
028 Preparacion de hipoclorito. Se evidencia
que se cuenta en cada area con un aviso de
advetencia rojo que prohibe la entrada cuando
el profesional se encuentra procesando, esta
actividad se realiza con el fin de prevenir
contaminaciones o interefencias. Cada
subproceso se encuentra delimitado con el fin
de evitar contaminaciones. Se evidencia que
no se cuenta con un area para el subproceso
de toxicologia. Se evidencia que el
subproceso de Fisicoquimica de aguas no
cuenta con una cabina de extraccion para la
preparacion de sus muetras y la realizacién
de sus procedimientos.

c) separacién eficaz entre areas en las cuales hay
actividades de laboratorio incompatibles.

Se observa que cada subproceso se
encuentra delimitado con el fin de evitar
contaminaciones. Pero se evidencia que no
se cuenta con un area para el subproceso de
toxicologia. Se cuenta con registros técnicos
de limpieza y condiciones ambientales para
cada subproceso.

6.3.5 Cuando el laboratorio realiza actividades de
laboratorios en sitios o instalaciones que estan fuera de su

control permanente, debe asegurarse de que se cumplan | N.A.

los requisitos relacionados con las instalaciones y

condiciones ambientales de este documento.

6.4 Equipamiento 3,8
Se evidencia que el laboratorio tiene acceso
al equipamiento que se requiere para el

. N correcto desempefio de las actividades de

6.4.1 El laboratorio debe tener acceso al equipamiento . . X

U L . " laboratorio. Los equipos del laboratorio estan

(incluidos, pero sin limitarse a, instrumentos de medicion, . .

o : . registrados en el FOR-S03-27 Inventario de

software, patrones de medicion, materiales de referencia, ) .

. : . equipos. El subproceso de entomologia no

datos de referencia, reactivos, consumibles o aparatos | 3

auxiliares) que se requiere para correcto desempefio de las
actividades de laboratorio y que pueden influir en los
resultados.

cuenta con aire acondicionado, el turbidimetro
y el conductimetro del subproceso de FQ de
aguas requieren de mantenimiento y/o
calibracion. Virologia no cuenta con Vortex.
No cuenta con el material de referencia para
todos los equipos.
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6.4.2 Cuando el laboratorio utiliza equipamiento que esta
fuera de su control permanente, debe asegurarse de que
se cumplan los requisitos de este documento para el
equipamiento.

N.A.

Se evidencia que el laboratorio cuenta con un
procedimiento que le permite identificar el
estado de sus equipos, este se encuentra
descrito en el POE-S03-001 Aseguramiento
metrologico, el ultimo mes de cada afio los
profesionales notifican al lider de metrologia y
de infraestructurra el estado actual de los
equipos e infraestructura de su respectiva
area, lo anterior con el fin de programar el
mantenimiento preventivo, correctivo o la
calibracién segln corresponda. Como
evidencia se cuenta con el FOR-S03-13
Cronograma de mantenimiento y calibracién
de equipos, FOR-S03-12 Solicitud de
mantenimiento e infraestructura.

6.4.3 El laboratorio debe contar con un procedimiento para
la  manipulacion, transporte, almacenamiento, uso y
mantenimiento planificado del equipamiento para asegurar
| funcionamiento apropiado y con el fin de prevenir
contaminacién o deterioro.

En el POE-S03-001 Mantenimiento preventivo
y correctivo de equipos e infraestrura se
describe y establece el procedimiento para la
manipulacién, transporte, almacenamiento,
uso y mantenimiento planificado para
asegurar el funcionamiento apropiado del
equipamiento del laboratorio. Debido ala
ubicacion geografica del laboratorio, la
contratacion del mantenimiento preventico y
correctivo de los equipos se sale del
presupuesto asignado anualmente.

6.4.4 El laboratorio debe verificar que el equipamiento
cumple los requisitos especificos, antes de ser instalado o
reinstalado para su servicio.

El laboratorio verifica que el equipamiento
cumpla con los requisitos especificos del
equipo. El procedimiento se describre en el
item 6.3.3.2. Recibir, verificar el
mantenimiento realizado del POE-S03-001
Aseguramiento Metrologico. El lider de
metrologia y el profesional del subproceso
verifican el correcto funcionamiento del equipo
y conservan el historial de las actividades
realizadas (FOR-S03-12 Solicitud de
mantenimiento e infraestructura). No se han
establecido formato para la verificacion de los
equipos.

6.4.5 El equipo utilizado para medicion debe ser capaz de
lograr la exactitud de la medicion y/o la incertidumbre de
medicion requeridas para proporcionar un resultado valido.

Se evidencia en los certificados de calibracion
de los equipos la incertidumbre de medicién
de los equipos. Sin embargo, debido a la
ubicacion geografica del laboratorio, la
contratacion de la calibracion de equipos es
intermitente.

6.4.6 El equipo de medicién debe ser calibrado cuando:

* la exactitud o la incertidumbre de medicion afectan a la
validez de los resultados informados, y/o

Debido a la ubicacion geografica del
laboratorio, la contratacion del mantenimiento
preventico y correctivo de los equipos se sale
del presupuesto asignado anualmente.

* se requiere la calibracion del equipo para establecer la
trazabilidad metrologica de los resultados informado.

Debido a la ubicacion geografica del
laboratorio, la contratacion del mantenimiento
preventico y correctivo de los equipos se sale
del presupuesto asignado anualmente.

6.4.7 El laboratorio debe establecer un programa de
calibracion, el cual se debe revisar y ajustar segin sea
necesario, para mantener la confianza en el estado de la
calibracion.

Se evidencia en el FOR-S03-13 Cronograma
de mantenimiento y calirbacién de equipos
que el laboratorio planifica el mantenimiento
(preventivo, correctivo) y la calibracion de los
equipos que lo requieran. Sin embargo,
debido a la ubicacion geografica del
laboratorio, la contratacion del mantenimiento
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preventivo y correctivo de los equipos se sale
del presupuesto asignado anualmente.

6.4.8 Todos los equipos que requieran calibracién o que
tengan un periodo de validez definido se deben etiquetar,
codificar o identificar de otra manera para permitir que el
usuario de los equipos identifique facilmente el estado de
la calibracién o el periodo de validez.

Se evidencia que los equipos de laboratorio
se encuentran etiquetados con fecha por la
empresa que realizé la ultima calibracién o
mantenimiento. Se evidencia equipos sin
codificacion interna en el subproceso de
entomologia.

6.4.9 El equipo que haya sido sometido a una sobrecarga
0 a uso inadecuado, que dé resultados cuestionables, o se
haya demostrado que esta defectuoso o que esta fuera de
los requisitos especificados, debe ser puesto fuera de
servicio. Este se debe aislar par evitar su uso o se debe
rotular 0 marcar claramente que esta fuera de servicio
hasta que se haya verificado que funciona correctamente.
el laboratorio debe examinar el efecto del defecto o de la
desviacion respecto a los requisitos especificados, y debe
iniciar la gestién del procedimiento de trabajo no conforme.

Se evidencia que los equipos del laboratorio
que se encuentra fuera de servicio se
encuentran identificados y rotulados. El
espectrofotometro del subproceso de
fisicoquimica de alimento no se encuentra
rotulado como fuera de servicio. La solicitud
de mantenimiento e infraestructura se registra
en el FOR-S03-12. Sin embargo, no se
evidenciaTENC por danos en equipos.

6.4.10 Cuando sean necesarias comprobaciones
intermedias para mantener confianza en el desempefio del
equipo, estas comprobaciones se deben llevar a cabo de
acuerdo con un procedimiento.

Los subprocesos del laboratorio realizan
comprobaciones intermedias cuando el
equipo los requiere, como evidencia se
presentan los registros FOR-S03-20
verificacion del turbidimetro, FOR-S03-21
verificacién de ph-metro, FOR-S03-22
Verificacion del conductimetro, FOR-S03-06
Control de uso y verificacion de la balanza
analitica. Actualmente no se realiza
verificaciones intermedias en el subproceso
de microbiologia de aguas.

6.4.11 Cuando los datos de la calibracién y de los
materiales de referencia incluyen valores de referencia o
factores de correccion. El laboratorio debe asegurar que
los valores de referencia y los factores de correccion se
actualizan e implementan, segin sea apropiado, para
cumplir con los requisitos especificados.

Se evidencia que el laboratorio realiza la
calibracion de los equipos. No se evidencia
que el laboratorio incluyan en sus
subprocesos los factores de correccion
resultantes de la calibracion.

6.4.12 El laboratorio debe tomar acciones viables para
evitar ajustes no previstos del equipo que invalidarian los
resultados

El laboratorio toma acciones viables para
evitar realizar ajustes en los equipos mediante
el memorando realizado por el profesional
donde se informa el estado actual de los
equipos, en las sabanas de ensayo de los
procedimiento se describen las condiciones
de los equipos con el fin de conocer las
condiciones optimas de funcionamiento de los
equipos. Asi mismo, si el los resultados de los
materiales de referencia y de los resultados
no estan entre los rangos esperado, no se
continua con el procedimiento. Hace falta
fortalecer la actividad con registros.

6.4.13 Se deben conservar registros de los equipos que
pueden influir en las actividades del laboratorio. Los
registros deben incluir lo siguiente, cuando sea aplicable:

a) la identificacion del equipo, incluida la versién del
software y del firmware,

Se evidencia que el laboratorio identifica los
equipos en sus registros técnicos (FOR-S03-
04 Control del tiempo de uso del equipo,
FOR-S03-08 Control temperatura equipos,
FOR-S=3-06 Uso y verificacién de balanza,
FOR-S03-20 verificacion del turbidimetro,
FOR-S03-21 Verificaci”on del PH-metro,
FOR-S03-22 Verificacion del conductimetro).
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b) el nombre del fabricante, la identificacion del tipo y el
nUmero de serie u otra identificacion Unica;

El laboratorio conserva registro del nombre
del fabricante, la identificacién del tipo y
numero dde serie en la Hoja de vida de
equipos HVE-S03-01.

c) la evidencia de la verificacion de que el equipo cumple
los requisitos especificados;

Se evidencia que el laboratorio conserva
registro de las verificacion del equipo,
especificaciones que cumple con los
requerimientos solicitados. Esta informacion
se ve reflejada en la Hoja de vida de equipos
HVE-S03-01.

d) la ubicacién actual;

El laboratorio conserva registro de la
ubicacion de los equipos del laboratorio en el
FOR-S03-27 Inventario de equipo.

e) las fechas de la calibracion, los resultados de la
calibraciones, los ajustes, los criterios de aceptacion y la
fecha de la préxima calibracion o el intervalo de calibracién,

El laboratorio conserva registro de la
documentacion de la calibracion de los
equipos en la hojade vida del equipo HVE-
S03-01. Tambien registra las fechas de las
proximas calibracion en el registro técnico
FOR-S03-13 Cronograma de mantenimiento
de los equipos del LSPD.

f) la documentacion de los materiales de referencia, los
resultados, los criterios de aceptacion, las fechas
pertinentes y el periodo de validez;

El laboratorio cuenta con registros técnicos
que identifican el equipo, informacions de los
patrones de referencia, verificaciones
realizadas. Como evidencia se tiene el FOR-
S03-06 Control de uso y verificacion de la
balanza analitica, FOR-S03-20 Control de uso
y verificacion del turbidimetro, FOR-S03-21
Control de uso y verificacion del pH-metro,
FOR-S03-22 Control de uso y verificacion del
conductimetro.

g) el plan de mantenimiento y el mantenimiento llevado a
cabo hasta la fecha, cuando sea pertinente para el
desempefio del equipo;

El procedimiento se describe en el POE-S03-
001 Mantenimiento preventivo y correctivo de
equipos e infraestructura, INT-S03-04 Control
interno y mantenimiento de los equipos del
laboratorio. Como evidencia se tiene el FOR-
S03-13 Cronograma de mantenimiento y
calibracion de equipos, FOR-S03-12 Solicitud
de mantenimiento e infraestructura.

h) los detalles de cualquier dafio, mal funcionamiento,
modificacion o reparacion realizada al equipo.

IR L N

Cualquier modificacion que se le realice a los
equipos queda consolidada en el hoja de vida
de equipos HVE-S03-01. Como evidencia se
cuenta con el registro FOR-S03-12 Solicitud
de mantenimiento e infraestructura.

6.5 Trazabilidad Metroldgica

3,0

6.5.1 El laboratorio debe establecer y mantener la
trazabilidad metrolégica de los resultados de sus
mediciones por medio de una cadena ininterrumpida y
documentada de calibraciones, cada una de las cuales
contribuye a la incertidumbre de medicién, vinculandolos
con la referencia apropiada.

El laboratorio establece y mantiene la
trazabilidad metrologica de los resultados de
las condiciones ambientales de las areas y los
equipos; mediante las calibraciones
documentadas de los equipos, certificados de
patrones de referencia y materiales de
refernecia, donde cada uno contribuye a la
incertidumbre de medicién. Evidencias: POE-
S03-01 Aseguramiento metrologico, FOR-
S03-13 Formato cronograma de
mantenimietno y calibracién de equipos, INT-
S03-03 Aplicacion Cartas X, INT-S03-04
Control interno y mantenimiento de los
equipos de laboratorio. Sin embargo, debido a
la ubicacion geografica del laboratorio, la
contratacion del mantenimiento preventivo y
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correctivo de los equipos se sale del
presupuesto asignado anualmente.

6.5.2 El laboratorio debe asegurarse de los resultados de
la medicién sean trazables al Sistema Internacional de
Unidades (SI) mediante:

a) la calibracion proporcionada por un laboratorio

Se evidencia que el laboratorio asegura que
los resultados de la medicién sean trazables
al (SI) mediante la contratacion de un

) 3 | laboratorio competente que garantiza la
competente ; 0 Lo )
calibracion de los equipos. Se presenta como
evidencia los certificados de calibracion de los
equipos
b) los valores certificados de materiales de referencia .
o X El laboratorio no asegura sus resultados con
certificados proporcionados por productores competentes | 3 : . o .
. - ) ) material de referencia certificado vigente.
con trazabilidad metrolégica establecida al Sl; o
c) la realizacion directa de unidades del Sl aseguradas por .
e - : El laboratorio no asegura sus resultados con
comparacion, directa o indirecta, con patrones nacionales | 3 ! . .
. . patrones nacionales o internacionales.
o internacionales.
6.5.3 Cuando la trazabilidad metrolégica a unidades del SI
no sea técnicamente posible, el laboratorio debe demostrar 3
trazabilidad metrologica a una referencia apropiada, como
por ejemplo:
a) valores certificados de materiales de referencia 3
certificados suministrados por un productor competente;
b) resultados de los procedimientos de medicion de
referencia, métodos especificados o normas de consenso
que estan descritos claramente y son aceptados, en el 3
sentido de que proporcionan resultados de medicién
adecuados para su uso previsto y asegurados mediante
comparacion adecuada.
6.6 Productos y Servicios Suministrados 0.0
Externamente ’
El LSPDA no realiza subcontratacion de
6.6.1 El laboratorio debe asegurarse de que los productos ensayos con otros laboratorios. En caso de
y servicios suministrados externamente, que afectan a las NA presentarse una situacion de contigencia y de
actividades del laboratorio, sean adecuados y utilizados | "~~~ | no contar con la capcidad analitica, el LSPDA
Unicamente cuando esto productos y servicios: se apoya ccon los laboratorios de referencia
(INS) o (INVIMA) segun corresponda.
El LSPDA no realiza subcontratacion de
ensayos con otros laboratorios. En caso de
a) estan previstos para la incorporacion a las actividades presentarse una situacion de contigencia y de
. . N.A. . p
propias de laboratorio; no contar con la capcidad analitica, el LSPDA
se apoya ccon los laboratorios de referencia
(INS) o (INVIMA) segun corresponda.
El LSPDA no realiza subcontratacion de
- . . ensayos con otros laboratorios. En caso de
b) se suministran, parcial o totalmente, directamente al o : X
g . . presentarse una situacion de contigencia y de
cliente por el laboratorio, como se reciben del proveedor | N.A.

externo,

no contar con la capcidad analitica, el LSPDA
se apoya ccon los laboratorios de referencia
(INS) o (INVIMA) segun corresponda.
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c) se utilizan para apoyar la operacion del laboratorio.

N.A.

El LSPDA no realiza subcontratacion de
ensayos con otros laboratorios. En caso de
presentarse una situacion de contigencia y de
no contar con la capcidad analitica, el LSPDA
se apoya ccon los laboratorios de referencia
(INS) o (INVIMA) segun corresponda.

6.6.2 El laboratorio debe contar con un procedimiento y
conservar registros para:

N.A.

EI LSPDA no realiza subcontratacion de
ensayos con otros laboratorios. En caso de
presentarse una situacion de contigencia y de
no contar con la capcidad analitica, el LSPDA
se apoya ccon los laboratorios de referencia
(INS) o (INVIMA) segun corresponda.

a) definir, revisar y aprobar los requisitos del laboratorio
para productos y servicios suministrados externamente;

N.A.

El LSPDA no realiza subcontratacion de
ensayos con otros laboratorios. En caso de
presentarse una situacion de contigencia y de
no contar con la capcidad analitica, el LSPDA
se apoya ccon los laboratorios de referencia
(INS) o (INVIMA) segun corresponda.

b) definir los criterios para la evaluacién, seleccion,
seguimiento del desempefio y reevaluacién de los
proveedores externos;

N.A.

El LSPDA no realiza subcontratacion de
ensayos con otros laboratorios. En caso de
presentarse una situacion de contigencia y de
no contar con la capcidad analitica, el LSPDA
se apoya ccon los laboratorios de referencia
(INS) o (INVIMA) segun corresponda.

c) asegurar que los productos y servicios suministrados
externamente cumplen los requisitos establecidos por el
laboratorio, o cuando sean aplicables, los requisitos
pertinentes de este documento, antes de que dichos
productos o servicios se usen o se suministren al cliente;

N.A.

El LSPDA no realiza subcontratacion de
ensayos con otros laboratorios. En caso de
presentarse una situacion de contigencia y de
no contar con la capcidad analitica, el LSPDA
se apoya ccon los laboratorios de referencia
(INS) o (INVIMA) segun corresponda.

d) emprender cualquier accion que surja de las
evaluaciones, del seguimiento del desempefio y de las
reevaluaciones de los proveedores externos.

N.A.

EI LSPDA no realiza subcontratacion de
ensayos con otros laboratorios. En caso de
presentarse una situacion de contigencia y de
no contar con la capcidad analitica, el LSPDA
se apoya ccon los laboratorios de referencia
(INS) o (INVIMA) segun corresponda.

6.6.3 El laboratorio debe comunicar a los proveedores
externos sus requisitos para:

N.A.

EI LSPDA no realiza subcontratacion de
ensayos con otros laboratorios. En caso de
presentarse una situacion de contigencia y de
no contar con la capcidad analitica, el LSPDA
se apoya ccon los laboratorios de referencia
(INS) o (INVIMA) segun corresponda.

a) los productos y servicios que se van a suministrar;

N.A.

El LSPDA no realiza subcontratacion de
ensayos con otros laboratorios. En caso de
presentarse una situacion de contigencia y de
no contar con la capcidad analitica, el LSPDA
se apoya ccon los laboratorios de referencia
(INS) o (INVIMA) segun corresponda.

b) los criterios de aceptacion;

N.A.

El LSPDA no realiza subcontratacion de
ensayos con otros laboratorios. En caso de
presentarse una situacion de contigencia y de
no contar con la capcidad analitica, el LSPDA
se apoya ccon los laboratorios de referencia
(INS) o (INVIMA) segun corresponda.

c) la competencia, incluyendo cualquier calificacién
requerida del personal;

N.A.

El LSPDA no realiza subcontratacion de
ensayos con otros laboratorios. En caso de
presentarse una situacion de contigencia y de
no contar con la capcidad analitica, el LSPDA
se apoya ccon los laboratorios de referencia
(INS) o (INVIMA) segun corresponda.
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d) las actividades que el laboratorio o sus clientes

El LSPDA no realiza subcontratacion de
ensayos con otros laboratorios. En caso de
presentarse una situacion de contigencia y de

pretendan llevar a cabo en las instalaciones del proveedor | N.A. o contar con la capcidad analitica, el LSPDA
externo. se apoya ccon los laboratorios de referencia
(INS) o (INVIMA) segun corresponda.
7. REQUISITOS DEL PROCESO 39
7.1 Revision de Solicitudes, Ofertas y Contratos 37
7.1.1 El laboratorio debe contar con un procedimiento para
la revision de solicitudes, ofertas y contratos. El
procedimiento debe asegurara que:
El portafolio de servicios del LSPD se
a) los requisitos se definan, documenten y comprendan 3 encuentra desactualizado, ya que no incluye
adecuadamente; entre sus servicios ofertados el analisis de
SARS-CoV-2
No siempre s ecuenta con capacidad para lo
b) el laboratorio cuenta con la capacidad y los recursos 3 ofertado en el portafolio de servicios, en
para cumplir los requisitos; ocasiones los insumos y reactivos se agotan a
mitad de ano y se paran las vigilancia.
c) cuando se utilizan proveedores externos, se aplican los
requisitos del apartado 6.6 y el laboratorio informe al cliente El laboratorio no realiza ensavos con
sobre las actividades de laboratorio especificas que seran | N.A. don fermnos y
realizadas por proveedores externos y obtengan la proveecores extemos.
aprobacién del cliente;
d) se seleccionan los métodos o procedimientos Los metodos y procedimientos son los
adecuados y que sean capaces de cumplir los requisitos | N.A. normados poryel ente nacional
del cliente. '
7.1.2 El laboratorio debe informar al cliente cuando el Los metodos y procedimientos son los
método solicitado por éste se considere inapropiado o | N.A. normados por el ente nacional
desactualizado. '
7.1.3 Cuando el cliente solicite una declaracion de Los metodos y procedimientos son los
conformidad con una especificacion o norma para el normados por el ente nacional
ensayo o calibracion ( por ejemplo, pasa/no pasa, dentro Cuando exista cualquier difereﬁcia entre Ia
de la tolerancia/fuera de tolerancia), se deben definir NA o
.A. | solicitud y lo entregado por el proveedor

claramente la especificacion o la norma y la regla de
decision seleccionada se debe comunicar y acordar con el
cliente, a menos que sea inherente a la especificacion o a
la norma solicitada.

externo se debe resolver la diferencia, antes
de comenzar a utilizar los productos para las
actividades en el laboratorio.

7.1.4 Cualquier diferencia entre la solicitud o la oferta y el
contrato se debe resolver antes de que comience las
actividades de laboratorio. Cada contrato debe ser
aceptable tanto para el laboratorio como para el cliente.
Las desviaciones solicitadas por el cliente no deben tener
impacto sobre la integridad del laboratorio o sobre la
validez de los resultados.

Los metodos y procedimientos son los
normados por el ente nacional.

7.1.5 Se debe informar al cliente de cualquier desviacion
del contrato.

El laboratorio informa a sus clientes sobre
cualquier desviacion de contratos a traves de
oficios externos.

7.1.6 Si un contrato es modificado después de que el t
trabajo ha comenzado, se debe repetir la revision del
contrato y cualquier modificacion se debe comunicar a
todos el personal afectado.

El laboratorio informa a sus clientes sobre
cualquier desviacion de los servicios 0
productos ofrecidos a traves de oficios
externos.
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7.1.7 El laboratorio debe cooperar con los clientes o con
sus representantes para aclarar las solicitudes de los
clientes y realizar seguimiento del desempefio del
laboratorio en relacién con el trabajo realizado.

El LSPDA cuenta con el POE-S06-05
Atencion de quejas y reclamos.

7.1.8 Se deben conservar registros de las revisiones,
incluido cualquier cambio significativo. También se deben
conservar registros de las discusiones pertinentes con los
clientes acerca de los requisitos de estos, o de los
resultados de las actividades de laboratorio.

Se evidencia que el laboratorio en su archivo
documental, almacena documentos como:
oficios externos, informes de resultados,
enviados a sus clientes.

7.2 Seleccion, Verificacion y Validacion de Métodos

3,7

7.2.1 Seleccion y verificacion de métodos

7.2.1.1 El laboratorio debe usar métodos y procedimientos
apropiados para todas las actividades de laboratorio y,
cuando sea apropiado, para la evaluacién de la
incertidumbre de medicién asi

Se evidencia que el laboratorio usa metodos y
procedimientos apropiados y actualizados
para todas las actividades incluidas en el
portafolio de servicios acordes a la
normatividad vigente y aprobados por entes
nacionales e internacionales. Para los
procedimientos que se requieren aun no se
evalua la incertidumbre de la medicion

7212 Todos los métodos, procedimientos vy
documentaciéon de soporte, tales como instrucciones,

Todos los metodos implementados en el
LSPD se describen como instructivos, y estan

normas, manuales y datos de referencia pertinentes a las | 3 . :
- . ) ubicados en cada subproceso. Sin embargo,
actividades de laboratorio se deben mantener actualizadas .
. L no se deben actualizar documentos.
y facilmente disponibles para el personal.
7.2.1.3 El laboratorio debe asegurarse de que utiliza la
Ultima version vigente de un método, a menos que no sea Hace falta actualizar algunos metodos de FQ
apropiado o posible. Cuando sea necesario, la aplicacién y Microbiologia dealimentos, virologia y
del método se debe complementar con detalles adicionales parasitologia,
para asegurar su aplicacion de forma coherente.
7.2.1.4 Cuando el cliente no especifica el método a utilizar,
el laboratorio debe seleccionar un método apropiado e . .
) . , prop Por ser un laboratorio de referencia, el LSPD
informar al cliente acerca del método elegido. Se .
. ) . selecciona metodos de ensayo acordes a la
recomienda los métodos publicados en normas o
. . ) ; normatividad y aprobados por los entes
internacionales, regionales o0 nacionales o por| N.A. . . ;
o - . . nacionales, el cliente es informado del metodo

organizaciones técnicas reconocidas, o en textos o revistas . , ;

2 . o ! elegido seglin se describe en el manual de la
cientificas pertinentes, o como lo especifique el fabricante calidad
del equipo. también se pueden utilizar métodos '
desarrollados por el laboratorio o modificados.
7.2.1.5 Ellaboratorio debe verificar que puede llevar a cabo EI LSPD no tiene registro de la verificacion de
apropiadamente los métodos antes de utilizarlos, los metodos antes de implementarlos. Sin
asegurando que se pueda lograr el desempefio requerido. 3 embargo esta en realizando este ejercicio
Se deben conservar registros de la verificacion. Si el para las nuevas metodologias desde el 2020.
método es modificado por el organismo que lo publico, la Y, verificando ensayos que ya tiene
verificacidn se debe repetir, en la extension necesaria. implementados.
7.2.1.6 Cuando se requiere desarrollar un método, debe
ser una actividad planificada y se debe asignar a personal
competente provisto con recursos adecuados . A medida
que se desarrolla el método, se deben llevar a cabo NA El LSPD no desarrolla metodos, todos los
revisiones periddicas para confirmar que se siguen| " | metodos empleados son normalizados.
satisfaciendo las necesidades del cliente. cualquier
modificacién al plan de desarrollo debe estar aprobadas y
autorizada.
7.2.1.7 Las desviaciones a los métodos para todas las
actividades de laboratorio solamente deben suceder si la NA El LSPD no permite desviaciones en los

desviacion ha sido documentada, justificada técnicamente,
autorizada y aceptada por el cliente.

metodos.

7.2.2 Validacion de los Métodos
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7.2.2.1 El laboratorio debe validar los métodos no
normalizados, los métodos desarrollados por el laboratorio
y los métodos normalizados utilizados fuera de su alcance
previsto o modificados de otra forma. la validacion debe ser
tan amplia como se necesaria para satisfacer las
necesidades de la aplicacion o del campo de aplicacion
dados.

Solo se han validado 3 metodologias
implementadas por el Laboratorio. Sin
embargo, es una necesidad que se esta
trabajando, se creo u documento para realizar
la validacion de metodos, el cual se ve
reflejado en el FOR-M01-184 - INFORME DE
EJERCICIO DE VERIFICACION Y
VALIDACION DE METODOS DE ENSAYO. El
LSPD describe el procedimiento para validar
ylo verificar los metodos implmentados,
descrito en el Manual de Aseguramiento de la
Calidad. Se cuenta con cronogramda de
verificaicon de FQ y Microbiologia ambiental,
virologia y parasitologia.

7.2.2.2 Cuando se hacen cambios a un método valido, se
debe determinar la influencia de estos cambios, y cuando
se encuentren que éstos afectan la validacion inicial, se
debe realizar una nueva validacion del método.

LSPDA no ha realiza cambios sobre métodos
validados.

7.2.2.3 Las caracteristicas de desempefio de los métodos
validados tal como fueron evaluadas para su uso previsto,
deben ser pertinentes para las necesidades del cliente y
deben ser coherentes con los requisitos especificados.

Las caracterisitcas de los 3 metodos
valdiados cumplen con lo normalizado.

7.2.24 El laboratorio debe conservar los siguientes
registros de validacion:

a) el procedimiento de validacion utilizado;

El laboratorio conserva registros técnicos de
ejercicios de verificacion/validacion de
métodos de ensayo FOR-M01-184. En este
registro se describe el procedimiento de
validacién utilizado. El procedimiento se
encuentra en implementacién.

b) la especificacion de los requisitos;

El laboratorio conserva registros técnicos de
ejercicios de verificacion/validacion de
métodos de ensayo FOR-M01-184. En este
registro se El procedimiento se encuentran
en implementacion

c) la determinacion de las caracteristicas de desempefio
del método;

El laboratorio conserva registros técnicos de
ejercicios de verificacion/validacion de
métodos de ensayo FOR-M01-184. En el item
5 parametros a estudiar se describe las
caracteristicas de desempefio del método. El
procedimiento se encuentra en
implementacién

d) los resultados obtenidos;

El laboratorio conserva registros técnicos de
ejercicios de verificacion/validacion de
métodos de ensayo FOR-M01-184. En el item
12. Datos primarios se registran los resultados
obtenidos. El procedimiento se encuentra en
implementacion

e) una declaracion de la validez del método, detallando su
aptitud para el uso previsto.

e N -

El laboratorio conserva registros técnicos de
ejercicios de verificacion/validacion de
métodos de ensayo FOR-M01-184. En el item
9. Declaracion de cumplimiento se describe la
declaracion de la valides del método. El
procedimiento se encuentra en
implementacion.

7.3 Muestreo
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7.3.1 El laboratorio debe tener un plan y un método de
muestreo cuando realiza el muestreo de sustancias,
materiales o productos para el subsiguiente ensayo o
calibracién. EI método de muestreo debe considerar los
factores a controlar, para asegurar la validez de los
resultados del subsiguiente ensayo o calibracién. el plan y
el método de muestreo deben estas disponibles en el sitio
donde se lleva a cabo el muestreo. Siempre que sea
razonables, los planes de muestreo deben basarse en
métodos estadisticos apropiados.

El subproceso de entomologia cuenta con un
procedimiento de reconocimiento geografico
(INT-M01-036) para determinar las
caracterisiticas de un territorio en relacién con
las localidades vecinas, las vias de acceso,
etc. De esta forma tener los datos necesarios
sobre el numero de viviendas existentes,
numerarlas, clasificarlas de acuerdo con el
tipo de construccion y niumero de personas
que habitan. INT-M01-052 Vigilancia de
formas inmaduras de Aedes item 6.4.1.
Focalizacion, caracterizacion y estratificacion
de las zonas de muestreo se relaciona la
informacion para seleccionar el nimero de
viviendas a inspeccionar.

7.3.2 El método de muestreo debe describir:

a) la seleccion de muestras o sitios;

El subproceso de entomologia describe el
procedimiento para la seleccidn de los sitios a
inspeccionar (INT-M01-036 Reconocimiento
Geografico).

b) el plan de muestreo;

El subproceso de entomologia cuenta con un
cronograma de muestreo en el Departamento
del Amazonas. Como evidencia se presenta
un acta de reunion. Esta programacion se
realiza al inicio de las actividades
contractuales.

c) la preparacion y tratamiento de muestras de una
sustancia, material o productos para obtener el item
requerido para el subsiguiente ensayo o calibracién.

El subproceso de entomologia cuenta con un
procedimiento (INT-M01-43 Recepcion de
muestras en subproceso de entomologia) que
describe como se debe hacer la preservacion
de las muestras.

7.3.3 El laboratorio debe conservar los registros de los
datos de muestreo que forman parte del ensayo o
calibracién que se realiza. Estos registros deben incluir,
cuando sea pertinente:

a) la referencia al método de muestreo utilizado;

El subproceso de entomologia no conserva
registros de la referencia al método de
muestreo utilizado, no conserva los mapas
utilizados en el muestreo.

b) la fecha y hora del muestreo;

Los registros técnicos del subproceso de
entomologia cuentan con el registro de la
fecha de muestreo, la hora de muestreo no
esta definida en los formatos.

c) los datos para identificar y describir la muestra ( por
ejemplo, nimero, cantidad, nombre);

Los registros técnicos del subproceso de
entomologia conservan registros de la
identificacién y descripcion de la muestra.

d) la identificacion del personal que realiza el muestreo;

Los registros técnicos del subproceso de
entomologia conservan la identificacién del
personal que realiza el muestreo, como se
puede evidenciar en el FOR-M01-199
Instalacién de ovitrampas, FOR-M01-198
Vigilancia y seguimiento a ovitrampas, FOR-
MO01-148 Rétulo de identificacion de muestra
en campo,

e) la identificacion del equipamiento utilizado;

|
|

El subproceso de entomologia utiliza GPS
para realizar sus acitividades, pero no tiene
identificados el equipamiento utilizado en los
registros técnicos que utiliza al momento de
realizar el muestreo.
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f) las condiciones ambientales o de transporte;

Dentro de los procedimientos del subproceso
de entomologia se describe las condiciones
ambientales que se deben tener en cuenta al
momento de realizar el muestreo, no se
cuenta con un procedimiento que describa el
transporte de las muestras al laboratorio.

g) los diagramas u otros medios equivalentes para
identificar la ubicacion del muestreo, cuando sea
apropiado;

El subproceso de entomologia no conserva
registros de los mapas utilizados en el
momento del muestreo.

h) las desviaciones, adiciones al, o las exclusiones del
método y del plan de muestreo.

El INT-M01-052 Vigilancia de formas
inmaduras de Aedes Se decriben las
desviaciones a tener en cuenta en el
momento de realizar la focalizacion,
caracterizacion y estratificacion de las zonas
de muestreo.

7.4 Manipulacién delos items de Ensayo o Calibracion

5,0

7.4.1 El laboratorio debe contar con un procedimiento para
el transporte, recepcion, manipulacion, proteccion,
almacenamiento, conservacion y disposicion o devolucién
de los items de ensayo o calibracién, incluidas a todas las
disposiciones necesarias para proteger la integridad del
item de ensayo o calibracion, y para proteger los intereses
del laboratorio y del cliente. Se deben tomar precauciones
para evitar el deterioro, la contaminacion, la pérdida o el
dafio del item durante la manipulacién, el transporte, el
almacenamiento/espera, y la preparacion para el ensayo o
calibracién. Se deben seguir las instrucciones de
manipulacién suministradas con el item.

El LSPD cuenta con dos instructivos en los
cuales se describe el procedimiento para
transporte, recepcion, manipulacion,
proteccion, almacenamiento, conservacion de
muestras tanto biologicas como ambientales:
INT-M01-61 Toma, recepcién y
almacenamiento de muestras y el INT-M01-62
Rotulacién, embalaje y transporte de
muestras.

7.4.2 El laboratorio debe contar con un sistema para
identificar sin ambigiiedades los items de ensayo o de
calibracién. La identificacion se debe a conservar mientras
el item esté bajo la responsabilidad del laboratorio. El
sistema debe asegurar que los items no se confundan
fisicamente o cuando se haga referencia a ellos en
registros o en otros documentos. El sistema debe, si es
apropiado, permitir la subdivisién de un item o grupos de
items y la transferencia de items.

@@

EI LSPD cuenta con Libro de entrada de
muestras biologicas: FOR-M01-001, un libro
de entrada de muestras de agua: FOR-M01-
74 y un libro de entrada de muestras
entomologicas: FOR-M01-58, en los cuales,
todas las muestras que ingresan al LSPD,
quedan registradas con un codigo interno
unico

7.4.3 Al recibir el item de calibracién o ensayo, se deben
registrar las desviaciones de las calibracién, o cuando un
item no cumpla con la descripcion suministrada, el
laboratorio debe consultar al cliente para obtener
instrucciones adicionales antes de proceder, y debe
registrar los resultados de esta consulta. Cuando el cliente
requiere que el item se ensaye o calibre admitiendo una
desviacion de las condiciones especificas, el laboratorio
debe incluir en el informe un descargo de responsabilidad
en el que se indique qué resultados pueden ser afectados
por la desviacién.

N.A.

7.4.4 Cuando los items necesiten ser almacenados o
acondicionados  bajo  condiciones  ambientales
especificadas, se deben mantener, realizar el seguimiento
y registrar estas condiciones.

Todas los items de ensayo recibidos en el
LSPD, una vez son recpecionados por el
auxiliar o tecnico encargado, toman la
temperatura de llegada de los mismos, la cual
debe estar en un rango de 2-8 °C,
posteriormente este dato se registra en el
FOR-MO01-001, en la respectiva casilla y
diaramente se realiza la toma de temperatura
de equipos, neveras y congeladores, donde
estos items son almacenados y se registgran
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en el FOR-S03-08 Control de Temperatura,
garantizando su temperatura de conservacion
hasta su procesamiento y/o remision.

7.5 Registros Técnicos. 50
Todos los subprocesos del LSPD, tanto del
area biologica, como del area ambiental
tienen implementados los registros tecnicos
para cada ensayo que se realiza desde los

. . - diferentes subprocesos , en los cuales se

7.5.1 El laboratorio debe asegurar que los registros técnico ) L .

L . debe registrar las condiciones ambientales

para cada actividad de laboratorio contengan los , .

: . X bajo las cuales se van a procesar los items,

resultados, el informe y la formacion suficiente para .

. ; . e los datos de los reactivos empleados, la fecha

facilitar, si es posible, la identificacion de los factores que . o

L . - de procesamiento, la sensibilidad y
afectan al resultado de la medicién y su incertidumbre de i
L ! o L . especificidad de la prueba, las lecturas de las

medicion asociada y posibiliten la repeticion de la actividad .

. . ) ) absorbancias, los calculos, los volumenes
del laboratorio en condiciones lo mas cercanas posibles a . ;
o ) o Lo para la preparacion de soluciones y la firma

las originales. Los registros técnicos deben incluir la fecha ; S

2 - del profesional responsable. Asi mismo,

y la identidad del personal responsable de cada actividad .

: segun sea el subproceso, se tienen

del laboratorio y de comprobar los datos y los resultados. . .

. . . implementados formatos de informes de

las observaciones, los datos y los célculos originales se .

. resultados, donde ademas de registrar los
deben registrar en el momento en que se hacen y deben ) :

N i datos de cada paciente, se registran, el

identificarse con la tarea especifica. :
metodo mediante el cual se proceso la
muestra, el punto de corte, fecha de
procesamiento, fecha de emision de
resultado, el codigo del analista y la firma de
la coordinadora del LSPD.

El sistema de gestion documental del LSPD,
tiene implementado el FOR-S04-10, Solicitud
de creacion, modificacion, suspension,

! T activacion o eliminacion de documentos, toda

7.5.2 El laboratorio debe asegurar que las modificaciones ;

. o . vez que un documento requiera ser

a los registros técnico pueden ser trazables a las versiones o —

. ) L modificado, en este formato se debe justificar

anteriores 0 a las observaciones originales. Se deben - . . .

. o la solicitud, el cambio a realizar y citar el

conservar tanto los datos y archivos originales como los .

. I p L listado de documentos que se veran

modificados, incluida la fecha de correccion, una indicacion U A

. afectados con la modificacion, asi mismo,
de los aspectos corregidos y el personal responsables de . )
- maneja un lista maestro de documentos

las correcciones. . S
internos en el cual se puede evidenciar el
estado de los documentos, es decir si se
encuentran activos, suspendidos o eliminados
y las versiones.

7.6 Evaluacion de la Incertidumbre de Medicion 2,0

7.6.1 Los laboratorios deben identificar las contribuciones
a la incertidumbre de medicion. Cuando se evalua la
incertidumbre de medicion, se deben tener en cuenta todas
las contribuciones que son significativas, incluidas aquella
que surgen del muestreo, utilizando los métodos
apropiados de andlisis.

El laboratorio cuenta con un Manual de
aseguramiento de la calidad donde se
describe el proceso para realizar la evaluacion
de la incertidumbre de medicién en los
métodos que lo requieran. EI LSPDA aun no
ha implementando este procedimiento.

7.6.2 Un laboratorio que realiza calibraciones, incluidas las

de propio equipos, debe evaluar la incertidumbre de | N.A.

medicion para todas las calibraciones.
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7.6.3 Un laboratorio que realiza ensayos debe evaluar la
incertidumbre de medicion. Cuando el método de ensayo
no permite una evaluacion rigurosa de la incertidumbre de
medicién, se debe realizar una estimacion basada en la
comprension de los principios tedricos o la experiencia
practica de la realizacién del método.

El laboratorio cuenta con un Manual de
aseguramiento de la calidad donde se
describe el proceso para realizar la evaluacion
de la incertidumbre de medicién en los
métodos que lo requieran. EI LSPDA ain no
ha implementando este procedimiento.

7.7 Aseguramiento de la Validez de los Resultados

31

7.7.1 El laboratorio debe contar con un procedimiento para
hacer el seguimiento de la validez de los resultados. Los
datos resultantes se deben registrara de manera que las
tendencias sean detectables y cuando sea posible, se
deben aplicar técnica estadisticas para la revision de los
resultados. Este seguimiento se debe planificar y revisar y
debe incluir, cuando sea apropiado, pero sin limitarse:

Cada subproceso del LSPD, dentro de los
instructivos de los ensayos que se realizan,
estable un numeral denominado
Aseguramiento de la validez de los
resultados, en el que se describe de que
manera desde cada subproceso se garantiza
la validez de los diferentes resultados
obtenidos a partir de un ensayo.

a) uso de materiales de referencia o materiales de control
de calidad;

No todos los ensayos realizados en el LSPD
utilizan materiales de referencia, ya que
algunos ensayos se realizan con kits, cuyos
metodos no son normalizados

b) uso de instrumentos alternativos que han sido calibrados
para obtener resultados trazables;

Los equipos de los diferentes subprocesos del
LSPD, empelados en los diferentes ensayos
realizados, anualmente son enviados para el
proceso de calibracion y de esta manera
garantizar la validez de los resultados
obtenidos a traves de estos.

c) comprobaciones funcionales del equipamiento de
ensayo y de medicion;

Todos los equipos utilizados en los ensayos
son sometidos a pruebas mediante las cuales
se puede comprobar si son aptos para su
funcionamiento.

d) uso de patrones de verificacion o patrones de trabajo
con gréaficos de control, cuando sea aplicable;

Cuando se trabaja con kits de diferentes
casas comerciales, estos contienen insertos
en los cuales se grafican los resultados de la
prueba, un rango de referencia para los
controles positivos que determinan si un
resultado es positivo, un rango de referencia
para controles negativos, que determina
cuando los resultados son negativos y que
ademas garantizan que la prueba es valida

e) comprobacién del ensayo o calibracion utilizando los
mismos métodos 0 métodos diferentes;

El LSPDA no realiza comprobaciones del
ensayo utilizando los mismos métodos o
métodos diferentes.

g) reensayo o recalibracion de los items conservados;

El LSPDA realiza reprocesos de los items de
ensayo, cuando es necesario.

h) correlacion de resultados para diferentes caracteristicas
de un item;

i) revision de los resultados informados;

Todos los resultados que se emiten desde los
diferentes subprocesos del LSPD, pasan por
un procedimiento de trazabilidad, que es
realizado por las coordinadoras tecnicas y es
realizado antes de ser emitido, una vez las
coordinadoras verifican que todo se haya
realizado conforme a lo descrito, estos
resultados pasan a ser aprobados y liberados
por la Alta Coordinacion

j) comparaciones intralaboratorio;

EI LSPDA no realiza comparaciones
intralaboratorio para realizar el aseguramiento
de la validez de los resultados.
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No se han realizado ejercicios con muestras a

k) ensayos de muestras ciega. 3 diegas
7.7.2 El laboratorio debe hacer seguimiento de su El LSPD anualmente participa en los ensayos
desempefio mediante comparacién con los resultados de de aptitud con el INS, en el que participan
otros laboratorios, cuando estén disponibles y sean 3 diferentes subprocesos tanto del area
apropiados. Este seguimiento se debe a planificar y revisar ambiental, como del area biologica. Sin
y debe incluir, pero no limitarse a, una o ambas de las embargo, solo en los ensayos de aptitud con
siguientes: el INS participa.
El LSPD anualmente participa en los ensayos
de aptitud con el INS, en el que participan
) participacién en ensayos de aptitud; 3 diferentes subprocesos tanto del area
' ambiental, como del area biologica. Sin
embargo, solo en los ensayos de aptitud con
el INS participa.
El LSPD anualmente participa en los ensayos
de aptitud con el INS, en el que participan
diferentes subprocesos tanto del area
b L . . . ambiental, como del area biologica, adema se
) participacion en comparaciones interlaboratorio 3 . ) ;
diferentes de ensavos de apitud. realiza Ev~a|uaC|on Externallr‘\dlrecta del
y P desempefio, en el que participan todos los
laboratorios de la red diagnostica del
departamento. Sin embargo, solo en los
ensayos de aptitud con el INS participa.
7.7.3 Los datos de las actividades de seguimiento se deben Los resultados obtenidos en las EED, son
analizar, utilizar para controlar y, cuando sea aplicable, analizados en un comité en el cual se
mejorara las actividades del laboratorio. Si se detecta que analizan los indicadores de los diferentes
las resultados de los analisis de datos de las actividades | 3 | procesos y si se evidencia que hay resultados

de seguimiento estan fuera de los criterios predefinidos, se
deben tomar las acciones apropiadas para evitar que se
informen resultados incorrectos.

que se encuentran fuera de los criterios
definidos, se genera una accion correctiva y
se elabora un plan de mejoramiento.

Politica de Ensayos de Aptitup

1,0

El laboratorio cuenta con un programa de ensayos de
aptitud disefiado y realizado de acuerdo con los requisitos
establecidos en la norma ISO/IEC 17043 (NTC-ISO/IEC
17043)

El laboratorio cuenta con una politica para el programa de
ensayos de aptitud

El alcance del progra es acorde con el alcance del
laboratorio

Incluye por lo menos una parte del intervalo cubierto por el
alcance del laboratorio

Es coherente con el método de ensayo

Los resultados de los ultimos dos afios del laboratorio del
programa de ensayo de aptitud son satisfactorio

Los resultados del programa de ensayo de aptitud se
presentan mediante indicadores estadisticos e informe final
por elprovedor de ensayos de aptitud o en su defecto el
laboratorio

Cuenta con un plan de participacion en Ensayos de Aptitud
en los proximos 3 afos

En el caso que el el laboratorio no cuente con un programa
de aptitud, debe soportar que ha consultados (al menos
tres consultas), el periodo(s) en que se hizo la consulta y
las respuestas recibidas de dichos proveedores.

El laboratorio cuenta con soportes que sustenten las
razones para que el programa de EA no es adecuado al
alcance .

+
+
+
B
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7.8 Informe de Resultados

41

7.8.1 Generalidades.

7.8.1.1 Los resultados se deben revisar y autorizar antes
de su liberacién.

Todos los resultados que se emiten desde los
diferentes subprocesos del LSPD, pasan por
un procedimiento de trazabilidad, que es
realizado por las coordinadoras tecnicas y es
realizado antes de ser emitido, una vez las
coordinadoras verifican que todo se haya
realizado conforme a lo descrito, estos
resultados pasan a ser aprobados y liberados
por la Alta Coordinacion

7.8.1.2 Los resultados se deben suministrar de manera
exacta, clara, inequivoca y objetiva, usualmente en un
informe ( por ejemplo, un informe de ensayo o un
certificado de calibracion o informe de muestreo), y deben
incluir toda la informacién acordada con el cliente y la
necesaria para la interpretacion de los resultados y toda la
informacién exigida en el método utilizado. Todos los
informes emitidos se deben conservar como registros
técnicos.

EI LSPD tiene implementado en los
subprocesos de las areas biologica y
ambiental, formatos de informes de
resultados, en los cuales se incluyen todos los
datos de los items de ensayo, como la
identificacion de la muestra, el tipo de
muestra, el tipo de ensayo mediante cual se
proceso la muestra, ademas de variables
como, temperatura y humedad de
procesamiento, datos de los reactivos
empleados, fecha de procesamiento, punto de
corte, el codigo del analista y la firma de la
alta coordinacion, quien se encarga de
aprobar y liberar el resultado.

7.8.1.3 En el caso de un acuerdo con el cliente, los
resultados se pueden informar de una manera simplificada.
Cualquier informacién enumerada de los apartados 7.8.2 a
7.8.7 que no se informe al cliente debe estar disponible
facilmente.

N.A.

Toda la informacion sobre un items de ensayo
procesado en el LSPD queda registrada en
los formatos de datos primarios de los
diferentes subprocesos

7.8.2 Requisitos comunes para los informes ( ensayo,
calibracion o muestreo)

7.8.2.1 Cada informe debe incluir, al menos, la siguiente
informacién, a menos que el laboratorio tenga razones
validas para hacerlo, minimizando asi cualquier posibilidad
de interpretaciones equivocadas o de usos incorrecto:

EI LSPD tiene implementado en los
subprocesos de las areas biologica y
ambiental, formatos de informes de
resultados, en los cuales se incluyen todos los
datos de los items de ensayo, como la
identificacion de la muestra, el tipo de
muestra, el tipo de ensayo mediante cual se
proceso la muestra, ademas de variables
como, temperatura y humedad de
procesamiento, datos de los reactivos
empleados, fecha de procesamiento, punto de
corte, el codigo del analista y la firma de la
alta coordinacion, quien se encarga de
aprobar y liberar el resultado.

a) un titulo ( por ejemplo, " Informe de ensayo", " Certificado
de calibracion" o "Informe de muestreo");

Los formatos de informe de resultados de los
diferente subprocesos del LSPD, al hacer
parte del sistema de gestion documental
estan disefiados de manera que en el
encabezado se detalla lo siguiente:
Laboratorio de Salud Publica Departamental,
el nombre del proceso (gj. gestion
docuemntal, vigilancia por laboratorio, etc), el
titulo del documento: Informe de Resultados
de..., la direccion del LSPD, el codigo del
documento, la version y fecha de aprobacion
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b) el nombre y la direccion del laboratorio;

Los formatos de informe de resultados de los
diferente subprocesos del LSPD, al hacer
parte del sistema de gestion documental
estan disefiados de manera que en el
encabezado se detalla lo siguiente:
Laboratorio de Salud Publica Departamental,
el nombre del proceso (e]. gestion
docuemntal, vigilancia por laboratorio, etc), el
titulo del documento: Informe de Resultados
de... , ladireccion del LSPD, el codigo del
documento, la version y fecha de aprobacion

c) el lugar en que se realizan las actividades de laboratorio,
incluso cuando se realizan en las instalaciones del cliente
o en sitios alejados de las instalaciones permanentes del
laboratorio, 0 en instalaciones temporales o méviles
asociadas;

d) una identificacion Unica de que todos sus componentes
se reconocen como una parte de un informe completo y
una clara identificacion del final;

Dentro del informe de resultados, ademas de
incluir los datos del paciente, se registra el
codigo interno, que le fue asignado al item,
una vez es recepcionado en el LSPD, la
entidad solicitante, la direccion del solicitante,
el telefono del solicitante y el correo
electronico del solicitante.

e) el nombre y la informacién de contacto del cliente;

Dentro del informe de resultados, ademas de
incluir los datos del paciente, se registra el
codigo interno, que le fue asignado al item,
una vez es recepcionado en el LSPD, la
entidad solicitante, la direccion del solicitante,
el telefono del solicitante y el correo
electronico del solicitante.

f) la identificacion del método utilizado;

Dentro del informe de resultados, ademas de
incluir los datos del paciente, se registra el
codigo interno, que le fue asignado al item,
una vez es recepcionado en el LSPD, la
entidad solicitante, la direccion del solicitante,
el telefono del solicitante y el correo
electronico del solicitante. Ademas de esta
informacion se registran los datos del ensayo:
Nombre del analisis solicitado, metodo
utilizado, resultado del ensayo, punto de
corte, fecha de recepcion del item, fecha de
procesamiento del item

g) una descripcion, una identificacion inequivoca y, cuando
sea necesario, la condicion del item;

Dentro del informe de resultados, ademas de
incluir los datos del paciente, se registra el
codigo interno, que le fue asignado al item,
una vez es recepcionado en el LSPD, la
entidad solicitante, la direccion del solicitante,
el telefono del solicitante y el correo
electronico del solicitante. Ademas de esta
informacion se registran los datos del ensayo:
Nombre del analisis solicitado, metodo
utilizado, resultado del ensayo, punto de
corte, fecha de recepcion del item, fecha de
procesamiento del item, tipo de muestra,
temperatura de recpecion y fecha de informe
de resultado.
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h) la fecha de recepcion de los items de calibracion o
ensayo, y la fecha del muestreo, cuando esto sea critico

para la validez y aplicacion de los resultados;

Dentro del informe de resultados, ademas de
incluir los datos del paciente, se registra el
codigo interno, que le fue asignado al item,
una vez es recepcionado en el LSPD, la
entidad solicitante, la direccion del solicitante,
el telefono del solicitante y el correo
electronico del solicitante. Ademas de esta
informacion se registran los datos del ensayo:
Nombre del analisis solicitado, metodo
utilizado, resultado del ensayo, punto de
corte, fecha de recepcion del item, fecha de
procesamiento del item, tipo de muestra,
temperatura de recpecion y fecha de informe
de resultado.

i) las fechas de ejecucion de la actividad del laboratorio;

Dentro del informe de resultados, ademas de
incluir los datos del paciente, se registra el
codigo interno, que le fue asignado al item,
una vez es recepcionado en el LSPD, la
entidad solicitante, la direccion del solicitante,
el telefono del solicitante y el correo
electronico del solicitante. Ademas de esta
informacion se registran los datos del ensayo:
Nombre del analisis solicitado, metodo
utilizado, resultado del ensayo, punto de
corte, fecha de recepcion del item, fecha de
procesamiento del item, tipo de muestra,
temperatura de recpecion y fecha de informe
de resultado.

j) la fecha de emision del informe;

Dentro del informe de resultados, ademas de
incluir los datos del paciente, se registra el
codigo interno, que le fue asignado al item,
una vez es recepcionado en el LSPD, la
entidad solicitante, la direccion del solicitante,
el telefono del solicitante y el correo
electronico del solicitante. Ademas de esta
informacion se registran los datos del ensayo:
Nombre del analisis solicitado, metodo
utilizado, resultado del ensayo, punto de
corte, fecha de recepcion del item, fecha de
procesamiento del item, tipo de muestra,
temperatura de recpecion y fecha de informe
de resultado.

k) la referencia al plan y método de muestreo usados por
el laboratorio u otros organismos, cuando sean pertinentes

para la validez o aplicacién de los resultados;

I) una declaracién acerca de que los resultados se
relacionan solamente con los items sometidos a ensayo,

calibracion o muestreo;

m) los resultados con las unidades de medicion, cuando

sea apropiado,

Los resultados de los ensayos se reportan
segun la tecnica empleada, como postivos o
negativos, reactivo o no reactivo, si se trata de
metodos cualitativos, al tratarse de metodos
cuantitativos, se reportan las unidades en las
cuales los equipos de medicion expresan los
resultados.

n) las adiciones, desviaciones o exclusiones del método;

0) la identificacion de las personas que autorizan el

informe;

Al final del informe de resultados, se registran
el codigo asigando al analista y la firma de
aprobacion de la alta coordinacion
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p) una identificacion clara cuando los resultados provengan
de proveedores externos.

Cuando un resultado proviene de un
proveedor externo, el LSPD, hace la entrega
de resultados mediante un oficio externo,
dirigido al cliente, en el cual se referencia que
se remiten resultados de muestras enviadas a

7.8.2.2 El laboratorio debe ser responsable de toda la
informacién suministrada en el informe, excepto cuando la
informacién la suministre el cliente. Los datos
suministrados por el cliente deben ser claramente
identificados. Ademas, en el informe se debe incluir un
descargo de responsabilidad cuando la informacion sea
proporcionada por el cliente y pueda afectar a la validez de
los resultados. cuando el laboratorio no ha sido
responsable de la etapa de muestreo ( por ejemplo, la
muestra ha sido suministrada por el cliente), en el informe
se debe indicar que los resultados se aplican a la muestra
como se recibid.

EL LSPD no realiza toma muestra, por lo
tanto la informacion que se registra al emitir
un informe de resultados es suminitrada por
los clientes a partir de las fichas de
notificacion y oficio remisorio que acompafia
la muestra, una vez es recibida.

7.8.3 Requisitos especificos para los informes de
ensayo

7.8.3.1 Ademas de los requisitos de apartado 7.8.2, los
informes de ensayo deben incluir los siguiente, cuando sea
necesario para la interpretacion de los resultados del
ensayo;

a) informacion sobre las condiciones especificas del
ensayo, tales como condiciones ambientales;

En los informe de resultados, se registra la
temperatura de la muestra, la informacion
sobre las condiciones ambientales bajo las
cuales se realizo el ensayo quedan
registradas en el formato de datos primarios
de los diferentes subprocesos.

b) cuando sea pertinente, una declaracién de conformidad
con los requisitos o especificaciones;

c) cuando sea aplicable, la incertidumbre de medicién
presenta en la misma unidad que el mensurando o en un
término relativo al mensurando ( por ejemplo, porcentaje)
cunado:

No se conoce la incertidunbre de los ensayos.

* sea pertinente a la validez o aplicacion de los resultados
de ensayo,

N.A.

* una instruccion del cliente que lo requiera; o

N.A.

* la incertidumbre de medicion afecte la conformidad con
un limite de especificacion;

N.A.

d) cuando sea apropiado, opiniones e interpretaciones;

N.A.

e) informacién adicional que pueda ser requerida por
métodos especificos, autoridades, clientes o grupos de
clientes.

N.A.

7.8.3.2 Cuando el laboratorio es responsable de la
actividad de muestreo, los informes de ensayo deben
cumplir con los requisitos enumerados en el apartado
7.8.5, cuando sea necesario para la interpretacién de los
resultados del ensayo.

N.A.

7.8.4 Requisitos especificos para certificados de
calibracion

7.8.4.1 Ademas de los requisitos del apartado 7.8.2, los
certificados de calibracion deben incluir lo siguiente:

a) la incertidumbre de medicion del resultado de medicién
presentado en la misma unidad que la de la unidad del
mensurado o en un término relativo a dicha unidad ( por
ejemplo, porcentaje);

N.A.
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b) las condiciones ( por ejemplo, ambientales ) en las que

se hicieron las calibraciones, que influyen en los resultados | N.A.
de medicion;
c) una declaracion que identifique como las mediciones son NA
trazables metrologicamente; o
d) los resultados antes y después de cualquier ajuste o NA
reparacion, si estan disponibles; o
e) cuando sea pertinente, una declaracion de conformidad NA
con los requisitos o especificaciones; o
f) cuando sea apropiado, opiniones e interpretaciones. N.A.
7.84.2 Cuando el laboratorio es responsable de la
actividad de muestreo, los certificados de calibracion
deben cumplir con los requisitos enumerados en el | N.A.
apartado 7.8.5, cuando sea necesario para la
interpretacion de los resultados de calibracién.
7.8.4.3 Un certificado o etiqueta de calibracion no debe
contener recomendaciones sobre el intervalo de
N ) N.A.
calibracion, excepto cuando asi se haya acordado con el
cliente.
7.8.5 Informacion de muestreo- requisitos especificos.
Cuando el laboratorio es responsable de la actividad de
muestreo, ademas de los requisitos enumerados en el
apartado 7.8.2, los informes deben incluir lo siguiente, | N.A.
cuando sea necesario para la interpretacion de los
resultados:
Los infomes emitidos por el subproceso de
a) Ia fecha del muestreo; entlomollogia describen la fecha del muestreo.
’ Evidencia: FOR-M01-149 Informe de
resultados de la unidad de entomologia
b) la identificacion Unica de item o material sometido a Los registros técnicos FOR-M01-149 Informe
muestreo ( incluido el nombre del fabricante, el modelo o de resultados de la unidad de entomologia se
tipo de designacion y los nimeros de serie, segun sea evidencia la identificacion tnica de los items
apropiado); de ensayo.
Los registros técnicos FOR-M01-149 Informe
L Lo S de resultados de la unidad de entomologia se
c) la ubicacion de muestreo, incluido cualquier diagrama, idencia |a ubicacion de muestreo. en el cual
croquis o fotografia; evidencia la u ; !
se incluyen diagramas, croquis del las
localidades muestreadas.
d . . . ‘ Los registros técnicos FOR-M01-149 no
) una referencia al plan y método de muestreo; . )
referencia el plan y/o método de muestreo.
. s . Los registros técnicos FOR-M01-149
e) los detalles de cualquier condicion ambiental durante el descri . -
| o : escriben los detalles de cualquier condicion
muestreo, que afecte a la interpretacion de los resultados; : .
ambiental que pudiese afectar el muestreo.
f) la informacion requerida para evaluar la incertidumbre de NA

medicidn para ensayos o calibraciones subsiguientes.

7.8.6 Informacion sobre declaraciones de conformidad

7.8.6.1 Cuando se proporciona una declaracién de
conformidad con una especificacidn o norma, el laboratorio
debe documentar la regla de decisiones aplicada, teniendo
en cuenta el nivel de riesgo (tales como una aceptacion o
rechazo incorrectos y los supuestos estadisticos) asociado
con la regla de decisiones empleada y aplicar dicha regla.

El LSPDA no tiene documentada la regla de
decision

7.8.6.2 El laboratorio debe informar sobre la declaracion de
conformidad, de manera que identifique claramente:

a) a qué resultados se aplica la declaracion de
conformidad;

El LSPDA no tiene documentada la regla de
decision

b) qué especificaciones, normas o partes de ésta se
cumplen o no;

El LSPDA no tiene documentada la regla de
decision
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c) la regla de decisiones aplicada ( a menos que sea
inherente a la especificacion o norma solicitada).

El LSPDA no tiene documentada la regla de
decision

7.8.7 Informacion sobre opiniones e interpretaciones.

7.8.7.1 Cuando se expresan opiniones e interpretaciones,
el laboratorio debe asegurarse de que solo el personal
autorizado para expresar opiniones e interpretaciones

El LSPDA no tiene asigna la autoridad al

libere la declaracion respectiva. El laboratorio debe ¢ personal profeswnal, para realizar opiniones
" - interpretaciones.
documentar la base sobre la cual se han emitido opiniones
e interpretaciones.
En el FOR-M01-035 y el FOR-M01-147 se
menciona la siguiente declaracion: El
resultado emitido corresponde Unicamente al
obtenido en el analisis de la(s) muestra(s)
allegada (s) para estudio, identificada (s)
- . . como se especifica en el contenedor de la
7.8.7.2 Las opiniones e interpretaciones expresadas en los . L . .
, . misma (s) y la solicitud de servicio respectivo,
informes se deben basar en los resultados obtenidos del . .
. . e El laboratorio no puede responsabilizarse del
item ensayado o calibrado y se deben identificar - - o
cumplimiento de las condiciones pre-analiticas
claramente como tales. X . S
de la pertinencia en identificacion,
almacenamiento y transporte, No esta
permitido reproducir parcialmente o
totalmente el informe de resultados sin la
aprobacién escrita de la coordinacién del
laboratorio
7.8.7.3 Cuando las opiniones e interpretaciones se . . .
: . . o : Las oponiones e interpretaciones se entregan
comunican directamente mediante dialogo con el cliente, | N.A.

se deben conservar los registros de tales dialogos.

al cliente en los informes de resultados,

7.8.8 Modificaciones a los informes

7.8.8.1 Cuando se necesite cambiar, corregir o emitir
nuevamente un informe ya emitido cualquier cambio en la
informacién debe estar identificado claramente, y cuando
sea apropiado, se debe incluir en el informe la razén del
cambio.

Las modificaciones a los ensayos estan
documentadas en el MAN/S04/001.

7.8.8.2 las modificaciones a un informe después de su
emision se deben realizar solamente en la forma de otro
documento, o de una transferencia de datos, que incluya la
declaracion: " Modificacion a informe, niumero de serie..." [0
identificado de cualquier otra manera]' o una forma
equivalente de redaccién.

7.8.8.3 Cuando sea necesario emitir un nuevo informe
completo, se debe identificar de forma Unica y debe
contener una referencia al original al que reemplaza.

7.9 Quejas

i

4,9

7.9.1 El laboratorio debe contar con un proceso
documentado par recibir, evaluar y tomar decisiones
acerca de las quejas.

El LSPDA tiene documentado la atencion de
quejas y reclamos en el POE-S06-05 Version
01

7.9.2 Debe estar disponibles una descripcién del proceso
de tratamiento de quejas para cuando lo solicite cualquier
parte interesada. Al recibir la queja, el laboratorio debe
confirmar si dicha queja se relaciona con las actividades de
laboratorio de las que es responsable, y en caso afirmativo,
tratarlas. El laboratorio debe ser responsable de todas las
decisiones a todos los niveles del proceso de tratamiento
de quejas.

En el POE-S06-05 Atencion de quejas y
reclamos se tiene establecido una
metodologia para atender las quejas y
reclamos generados por los clientes internos y
externos, dentro del cual se realiza
seguimiento a la gestion realizada frente a la
queja y/o reclamos hasta el cierre de la queja.

7.9.3 El proceso de tratamiento de quejas debe incluir, al
menos, los elementos y métodos siguientes:

El contenido del POE-S06-05 Atencion de
quejas y reclamos es el siguiente: Principios
de objetividad en el proceso de tratamiento de
quejas y reclamos, Esquema para la atencion
de quejas y reclamos, Esquema para la
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atencion de la sugerencia con su respectivo
formato.

a) una descripcion del proceso de recepcion, validacion,
investigacion de la queja y decision sobre las acciones a
tomar para darles respuesta,

El contenido del POE-S06-05 Atencion de
quejas y reclamos es el siguiente: Principios
de objetividad en el proceso de tratamiento de
quejas y reclamos, Esquema para la atencion
de quejas y reclamos, Esquema para la
atencion de la sugerencia con su respectivo
formato.

b) el seguimiento y registro de las quejas, incluyendo las
acciones tomadas para resolverlas;

El contenido del POE-S06-05 Atencion de
quejas y reclamos es el siguiente: Principios
de objetividad en el proceso de tratamiento de
quejas y reclamos, Esquema para la atencion
de quejas y reclamos, Esquema para la
atencion de la sugerencia con su respectivo
formato.

c) asegurarse de que se toman las acciones apropiadas.

El contenido del POE-S06-05 Atencion de
quejas y reclamos es el siguiente: Principios
de objetividad en el proceso de tratamiento de
quejas y reclamos, Esquema para la atencion
de quejas y reclamos, Esquema para la
atencion de la sugerencia con su respectivo
formato.

7.94 El laboratorio que recibe la queja debe ser
responsable de recopilar y verificar toda la informacién
necesaria para validar la queja.

Una vez llega la queja al LSPDA, se realiza
reunion con las personas implicadas. Esta
reunion es convocada por el lider de mejora
continua y se realiza con el acompafiamiento
de la alta direccion.

7.9.5 Siempre que sea posible, el laboratorio debe acusar
recibo de la queja y debe facilitar a quien presenta la queja,
los informes de progreso y del r resultados del tratamiento
de la queja.

La lider de mejora continua proyecta un oficio
externo, dirigido a la persona que realizo la
queja para el acuse del recibido y
posteriormente envia toda la informacion
generada del analisis de la queja.

7.9.6 Los resultados que se comuniquen a quien presenta
la queja deben realizarse por, o revisarse y aprobarse por,
personas no involucradas en las actividades de laboratorio
que originaron la queja.

Dentro del oficio que se envia a la persona
que interpone la queja el LSPDA le pide al
cliente que apruebe la resolucion de la queja.

7.9.7 Siempre que sea posible, el laboratorio debe notificar
formalmente a quien presenta la queja, el cierre del
tratamiento de la queja.

Mediante oficio se le presenta al cliente el
cierre y tratamiento de la queja.

7.10 Trabajo No Conforme

4,1

7.10.1 El laboratorio debe contar con un procedimiento que
se debe implementar cuando cualquier aspecto de es
actividades de laboratorio o los resultados de este trabajo
no cumplan con sus propios procedimientos o con los
requisitos acordados con el cliente ( por ejemplo, el
equipamiento o las condiciones ambientales que estan
fuera de los limites especificados; los resultados del
seguimiento no cumplen los criterios especificados). El
procedimiento debe asegurar que :

EI LSPD tiene implementado el POE-S06-004
Control de trabajo de ensayo no conforme se
encuentra establecido las responsabilidades

del personal de identificar y reportar el TENC.

a) estén definidos las responsabilidades y autoridades para
la gestion del trabajo no conforme;

:
)
J
'

EI LSPD tiene implementado el POE-S06-004
Control de trabajo de ensayo no conforme se
encuentra establecido las responsabilidades

del personal de identificar y reportar el TENC.

b) las acciones ( incluyendo la detencién o repeticion del
trabajo y la retencién de los informes, seglin sea necesario)
se basen en los niveles de riesgo establecidos por el
laboratorio;

No se tiene establecido los niveles de riesgo
por el LSPDA, se esta trabajando en ello
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c) se haga una evaluacion de la importancia del trabajo no
conforme, incluyendo un andlisis de impacto sobre los
resultados previos;

Hasta el momento no existe un analisis de
impacto sobre los resultados de TENC.

d) se tome una decisidn sobre la aceptabilidad del trabajo
no conforme,

En el POE-S06-004 Control de trabajo de
ensayo no conforme se encuentra establecido
la aceptabilidad del TENC.

e) cuando sea necesario, se notifique al cliente y se anule
el trabajo;

Se informa mediante memorando al cliente la
anulacion del trabajo

f) se defina la responsabilidad para autorizar las
reanudacion del trabajo.

En el POE-S06-004 Control de trabajo de
ensayo no conforme se encuentra establecida
la responsabilidad de autorizacion de
reanudacion del TENC.

7.10.2 El laboratorio debe conservar registros del trabajo
no conforme y las acciones segun lo especificado en el
apartado 7.10.1 vifietas b)y f).

El lider de mejora continua es el encargado de
conservar los registros de trabajo de ensayo
no conforme, No se tiene establecido los
niveles de riesgo por el LSPDA

7.10.3 Cuando la evaluacion indique que el trabajo no
conforme podria volver a ocurrir o exista duda acerca del
cumplimiento de las operaciones del laboratorio con su
propio sistema de gestion, el laboratorio debe implementar
acciones correctivas.

En el POE-S06-004 Control de trabajo de
ensayo no conforme en el item 805 base de
datos del TENC se enuentra establecido que
si el TENC es repetitivo en el subproceso, o
por el proceso se debe definir si se necesita
trabajar una AC y se realiza segun el POE-
S06-01 Acciones correctivas y acciones
preventivas

7.11 Control de los Datos y Gestion de la Informacion

3,3

7.11.1 El laboratorio debe tener acceso a los datos y a la
informacién necesaria para llevar a cabo las actividades de
laboratorio.

Existen sistemas de informacion que no se
controlan por Gestion Documental.

7.11.2 Los sistemas de gestion de la informacién del
laboratorio utilizados para recopilar, procesar, registrar,
informar, almacenar o recuperar los datos se deben validar
en cuanto a su funcionalidad, incluido el funcionamiento
apropiado de las interfaces dentro de los sistemas de
gestion de la informacion del laboratorio, por parte del
laboratorio antes de su introduccion. Siempre que haya
cualquier cambio, incluida la configuracion del software del
laboratorio 0 modificaciones al software comercial listo
para sus uso, se debe autorizar, documentar y validar
antes de su implementacion.

Existen sistemas de informacion que no se
controlan por Gestion Documental.

7113 E sistema de gestion de la informacion de
laboratorio debe:

a) estar protegida contra acceso no autorizado;

Los computadores asignados a cada proceso
o subproceso del LSPD estan protegidos con
contrasefa, la cual es de conocimiento unico
de quien manipula el equipo y el lider de
gestion documental, ya que es quien realiza
los back up

b) estar salvaguardado contra manipulacién indebida y
pérdida,

Los computadores asignados a cada proceso
o subproceso del LSPD estan protegidos con
contrasefa, la cual es de conocimiento unico
de quien manipula el equipo y el lider de
gestion documental, ya que es quien realiza
los back up

c) ser operado en un ambiente que cumpla con las
especificaciones del proveedor o del laboratorio o, en caso
de sistemas no informaticos, que proporcione condiciones
que salvaguarden la exactitud del registro y transcripcion
manuales;

Cada tres meses se realiza Backup de la
informacion del computados asignado a
bioseguridad
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d) ser mantenido de manera que se asegure la integridad

Segun el cronograma del técnico en sistemas
del LSPD, trimestralmente se debe realizar un

. o 3 | back up y la actualizacion del antivirus, pero
de los datos y de la informacion; P :
durante la vigencia 2021, solo se ha realizado
una sola vez en el mes de marzo.
N . . . En el FOR-M03-12 se registran las fallas
e) incluir el registro de los fallos del sistema el registro de ;
. : . . . 3 | presentadas en los equipos y las
las acciones inmediatas y correctivas apropiadas. .
reparaciones.
7.11.4 Cuando los sistemas de gestion de la informacion
del laboratorio se gestionan y mantienen fuera del sitio o
por medio de un proveedor externo, el laboratorio debe | N.A.
asegurar que el proveedor o administrador del sistema
cumple todos los requisitos aplicables de este documento.
7.11.5 El laboratorio debe asegurarse de que las
instrucciones, manuales y datos de referencia pertinentes 3 El LSPDA cuenta con el POE-S04-02 -

al sistema de gestion de la informacion del laboratorio
estén facilmente disponibles para el personal.

Control de registros

7.11.6 Los calculos y transferencias de datos se deben
comprobar de una manera apropiada y sistematica.

ElI LSPDA realiza la verificacion de datos
mediante el documento POE-S04-02 Control
de registros.

8. REQUISITOS DEL SISTEMA DE GESTION

38

8.1 Opciones

8.1.1 Generalidades

El laboratorio debe establecer, documentar, implementar y
mantener un sistema de gestion que sea capaz de apoyar
y demostrar el logro coherente de los requisitos de este
documento y asegurar la calidad de los resultados del
laboratorio. Ademas de cumplir los requisitos de los
Capitulos 4 a 7, el laboratorio debe implementar un sistema
de gestion de acuerdo con la opcién A o la opcion B.

NO INCLUIR EN LOS CALCULOS ES SOLO
NFORMACION,

8.1.2 Opcion A

como minimo y sistema de gestion del laboratorio debe
tratar los siguiente:

* la documentacion del sistema de gestion;

El laboratorio, cuenta con el proceso de
gestion documental, y procedimiento
documenrtados para tratar la documentacion
del SGC POE/S06&01, MAN.S04.01

* el control de documentos del sistema de gestion;

Los documentos estan codificados de acuerdo
al tipo de documento, proceso y codigo. POE-
S04-001 Control de documentos y FOR-S04-

002 Listado general de documentos externos.

* el control de registro;

POE-S04-002 Control de registros establece
la identificacion, recoleccion, archivo,
almacenamiento, tipo de retencion, proteccion
y dispocision de todos los documentos

* las acciones para abordar los riesgos y oportunidades;

En el MAN-D02-02 Metologia para la gestion
del riesgo se tiene el procedimiento
establecido

* la mejora;

Mediante la mejora continua se evalua la
politica de calidad, objetivos, acciones
correctivas y preventivas, encuestas de
satisfaccion,planes de mejoramiento y
revision por la direccion, todos los
procedimientos se encuentran documentados.
POE-S06-03 auditorias internas, POE-S06-04
Control de trabajo de ensayo no conforme,
POE-S06-05 Atencion de quejas y reclamos,
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FOR-S06-010 Encuesta de satisfaccion de los
clientes

*|as acciones correctivas;

POE-S06-01 Acciones correctivas y
preventivas con el fin de identificar y eliminar
las causas de las no conformidades

* las auditorias internas

El LSPD tiene implementado el POE-S06-03
Auditorias Internas, con el objetivo de veificar
que los procesos cumplen con los requisitos
del SGC y de la norma 17025: 2017

*|a revision por la direccion.

En el manual de la calidad MAN-D02-001 del
LSPD, se establece los compromisos,
herramientas, recursos necesarios para el
cumplimiento de las politicas y objetivos

8.1.3 Opcion B

Un laboratorio que ha establecido y mantiene un sistema
de gestion de acuerdo con los requisitos de la Norma ISO
9001, y que sea capaz de apoyar y demostrar el
cumplimiento coherente de los requisitos de los capitulos
4 a7, cumple también, al menos, con la intencién de los
requisitos del sistema de gestion especificados en los
apartados 8.2 a2 8.9

8.2 Documentacion del Sistema de Gestion

38

8.2.1 La direccion del laboratorio debe establecer,
documentar y mantener politicas y objetivos para el
cumplimiento del propdsito de este documento y debe
asegurarse de que las politicas y objetivos se entienden e
implementen en todos los niveles de la organizacion del
laboratorio.

En el manual de la calidad MAN-D02-001 se
encuentra documentado las politicas y
objetivos de la calidad

8.2.2 Las politicas y objetivos deben abordar la
competencia, la imparcialidad y la operacion coherente
del laboratorio.

En el manual de la calidad MAN-D02-001 se
encuentra documentado las politicas y
objetivos de la calidad. No se cuenta con la
politica de la competencia y de la operacion
coherente.

8.2.3 La direccion del laboratorio debe suministrar
evidencia del compromiso con le desarrollo y la
implementacion de sistema de gestion y con mejorar
continuamente su eficacia.

Mediante los informes de indicadores de los
procesos de laboratorio se establecece el
cumplimiento de los objetivos y politica de la
calidad. Sin embargo la alta direccion la
confoman, personal de la SSD y gobernacion,
que en ocasiones no pueden decidir sobre el
recurso financiero para el laboratorio.

8.2.4 Toda la documentacién, procesos, sistemas,
registros, relacionados con el cumplimiento de los
requisitos de este documento se debe incluir, referenciar
o vincula al sistema de gestion.

EI LSPD cuenta con un listado maestro de
documentos internos FOR-S04-001, Listado
general de documentos externos FOR-S04-
002, en el que se relacionan todos los
documentos que hacen parte del sistema de
gestion documental. Sin embargo faltan
documentos para cumplir con este requisitos,
y de los procesos de estrategico y del proceso
misional de investigacion.

8.2.5 Todo el personal involucrado en actividades de
laboratorio debe tener acceso a las partes de la
documentacién del sistema de gestion y a la informacion
relacionada que sea aplicable a sus responsabilidades.

Los documentos se encuentran disponibles
para el personal del LSPDA, en medio fisico.
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8.3 Control de Documento del Sistema de Gestion 44
El LSPDA tiene establecido codificaciones
. popr tipo de documento, proceso de acuerdo
§.3.1 El laboratorio debg controlar los documgzn?os ( 2 |0 establecido en el POE-504-001 Control
interno y Externos) relacionados con el cumplimiento de de d .
este documento. e documentos, ademas cuenta con el listado
maestro de documentos externos FOR-S04-
002
8.3.2 El laboratorio debe asegurarse de que:
a) los documentos se aprueban en cuanto a su Establecido en el POE-S04-001 Control de
adecuacion antes de su emision por el personal d
. ) ocumentos
autorizado,
En el POE-S04-001 Control de documentos
b . - se establece el tiempo de revision para los
) los documentos se revisan peribdicamente, y se 3 | documentos internos misionales. estrateqicos
actualizan, segun sea necesario, ocu . ’ 9
y de soporte. No se ha ratificado los
documentos desde el ano 2018.
c) se identifican los cambio y el estado de revision actual 3 Se identifican los cambios, pero no el estado
de los documentos; de la revision de los documetos.
d) las versiones pertinentes de los documentos aplicables
estan disponibles en los puntos de uso y cuando sea
necesario, se controla su distribucion,
Todos los documentos internos, se
encuentran identificados en el encabezado,
e) los documentos estan identificados inequivocamente; en el cual se distingue con siglas si es POE,
INT, MAN, FOR, seguido del proceso y un
codigo unico para cada documento.
Todos los documentos que son eliminados o
f) se previene el uso no intencionado de los documentos suspendidos, se tienen identificados en el
obsoletos, y la identificacion adecuada se aplica a éstos si listado maestro de documentos internos y los
se conservan por cualquier proposito. archivos fisicos estan bajo custodia del
sistema de gestion documental
8.4 Control de Registros - 45
En el POE-S04-02, Control de Riesgos se
8.4.1 El laboratorio debe establecer y conservar registros establece el mantenimiento y proteccion de
legibles para demostrar el cumplimiento de los requisitos los registros. En el POE-S04-01 Control de
de este documento. documentos, estabece el procedimiento para
salvaguardar la informacion digitalmente.
8.4.2 El laboratorio debe implementar los controles
necesarios para la identificacion, almacenamiento,
proteccion, copia de seguridad, archivo, recuperacion,
tiempo de conservacion y disposicidn de sus registros. El En el POE-S04-01 Control de documentos,
laboratorio debe conservar registros durante un periodo estabece el procedimiento para salvaguardar
coherente con sus obligaciones contractuales. el acceso a la informacion digitalmente.
estos registros debe ser coherente con los acuerdo de
confidencialidad y los registros deben estar disponibles
facilmente.
8.5 Acciones para Abordar Riesgos y Oportunidades 33

8.5.1 El laboratorio debe considerar los riesgos y las
oportunidades asociados con las actividades del
laboratorio para:

a) asegurar que el sistema de gestion logre sus
resultados previstos;

El MAN-D02-02 Metodologia para | gestion del
riesgo, se establece el procedimiento,
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actualmente se tienen identificados los iesgos
y se realiza el monitoreo y seguimieno del
mismo

b) mejorar las oportunidades de lograr el propésito y los 3
objetivos del laboratorio;

El MAN-S06-01 Gestion de Acciones parala
mejora se tiene documentado el
procedimiento para la identificacion de las no
conformidades, osbervaciones y
oportunidades de mejora. No se socializan las
acciones para la mejora

c) prevenir o reducir los impactos indeseados y los
incumplimiento potenciales en las actividades del
laboratorio;

El MAN-D02-02 Metodologia para | gestion
del riesgo, se establece el procedimiento,
actualmente se tienen identificados los iesgos
y se realiza el monitoreo y seguimieno del
mismo

d) lograr la mejora.

Se cuenta con un proceso de mejora
continua, con el MAN-S06-01, gestion de
acciones para la mejora

8.5.2 E laboratorio debe planificar.

a) las acciones para abordar estos riesgos y
oportunidades;

El MAN-D02-02 Metodologi para | gestion del
riesgo, se establece el procedimiento, no se
planifican las acciones y oportunidades, se
tienen identificados los riesgos se realiza el
monitoreo y seguimiento del mismo.

b) la manera de:

El MAN-D02-02 Metodologi para | gestion del
riesgo, se establece el procedimiento, no se
planifican las acciones y oportunidades, se
tienen identificados los riesgos se realiza el
monitoreo y seguimiento del mismo.

*integrar e implementar estas acciones en su sistema de
gestion;

* evaluar la eficacia de estas acciones. 3

El MAN-D02-02 Metodologi para | gestion del
riesgo, se establece el procedimiento, no se
planifican las acciones y oportunidades, se
tienen identificados los riesgos se realiza el
monitoreo y seguimiento del mismo.

8.5.3 las acciones tomadas para abordar los riesgos y las

El MAN-D02-02 Metodologi para | gestion del
riesgo, se establece el procedimiento, no se

oportunidades deben ser proporcionales al impacto e . \
: . 3 | planifican las acciones y oportunidades, se
potencial sobre la validez de los resultados del . L . .
. tienen identificados los riesgos se realiza el
laboratorio. . . .
monitoreo y seguimiento del mismo.
8.6 Mejora 4,0
. R . El procedimiento esta documentado en
8.6.1 El laboratorio debe identificar y seleccionar o . .
. ; ! ! . gestion de acciones para la mejora - MAN-
oportunidades de mejora e implementar cualquier accién )
. S06-01, pero no se trabaja con todas las
necesaria. . !
fuentes de accion establecidas
8.6.2 El laboratorio debe buscar la retroalimentacion, En el .MAN S06-01, gestion de acclones para
" X . la mejora, se establece el procedimiento para
tanto positiva como negativa, de sus clientes. La o . .
! 9 . . la realizacion de encuestas de satisfaccion
retroalimentacion se debe analizar y usar para mejorar el L )
: . o : dirigida a los clientes del LSPD, pero se
sistema de gestion, las actividades del laboratorio y
- 4 desconoce los resultados de las encuestas
servicio al cliente. .
aplicadas
8.7 Acciones Correctivas 39

8.7.1 Cuando ocurre una no conformidad, el laboratorio
debe:

a) reaccionar ante la no conformidad, segun sea

aplicable:

* emprender acciones para controlarlas y corregirlas;

El LSPD tiene documentado el esquema para
las acciones correctivas en el POE-S06-01,
Acciones correctivas y preventivas
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* hacer frente a las consecuencias;

En el FOR-S06-01, Solicitud de Acciones
correctivas y preventivas, se registra el plan
de acciones correctivas que busca la
eliminacion de la causa de no conformidad y
causas probables y se realiza seguimiento
durante dos meses la no repetecion de la no
conformidad

b) evaluar la necesidad de acciones para eliminar las
causas de la no conformidad, con el fin de que no vuelva
a ocurrir, ni que ocurra en otra parte, mediante:

* la revision y analisis de la no conformidad;

En el FOR-S06-01, Solicitud de Acciones
correctivas y preventivas, se registra el plan
de acciones correctivas que busca la
eliminacion de la causa de no conformidad y
causas probables y se realiza seguimiento
durante dos meses la no repetecion de la no
conformidad

*|la determinacion de las causas de la no conformidad;

En el FOR-S06-01, Solicitud de Acciones
correctivas y preventivas, se registra el plan
de acciones correctivas que busca la
eliminacion de la causa de no conformidad y
causas probables y se realiza seguimiento
durante dos meses la no repetecion de la no
conformidad

* la determinacién de si existen no conformidades
similares, o que potencialmente puede ocurrir;

En el FOR-S06-01, Solicitud de Acciones
correctivas y preventivas, se registra el plan
de acciones correctivas que busca la
eliminacion de la causa de no conformidad y
causas probables y se realiza seguimiento
durante dos meses la no repetecion de la no
conformidad

C) implementar cualquier accidn necesaria;

En el FOR-S06-01, Solicitud de Acciones
correctivas y preventivas, se registra el plan
de acciones correctivas que busca la
eliminacion de la causa de no conformidad y
causas probables y se realiza seguimiento
durante dos meses la no repetecion de la no
conformidad

d) revisar la eficacia de cualquier accién correctiva
tomada;

- N

En el FOR-S06-01, Solicitud de Acciones
correctivas y preventivas, se registra la
verificacion de las acciones y la revision de
las eviencias

e) si fuera necesario, actualizar los riesgos y las
oportunidades determinados durante la planificacion;

Los tiesgos estan identificados en el FOR-DO0-
05, pero no se identificaron de acuerdo a las
fuentes de informacion, no se tuvieron en
cuenta las acciones correctivas

f) si fuera necesario realizar cambio al sistema de gestion.

3

Los tiesgos estan identificados en el FOR-DO-
05, pero no se identificaron de acuerdo a las
fuentes de informacion, no se tuvieron en
cuenta las acciones correctivas

8.7.2 Las acciones correctivas deben ser apropiadas a los
efectos de las no conformidades encontradas.

En el FOR-S06-01, se establece el plan de
acciones correctivas para la eliminacion de la
causa de la no conformidad

8.7.3 El laboratorio debe conservar registros como
evidencia de :

a) la naturaleza de las no conformidades, las causas y
cualquier accion tomada posteriormente;

En el FOR-S06-01, Solicitud de Acciones
correctivas y preventivas, se registra los
hallazgos de las no conformidades

b) los resultados de cualquier accién correctiva.

Il -

En el FOR-S06-01, Solicitud de Acciones
correctivas y preventivas, se registra los
resultados del seguimiento y las evidencias
revisadas por el lider de mejora continua
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8.8 Auditorias Internas

43

8.8.1 El laboratorio debe llevar a cabo auditorias internas Procedimiento documentado en el POE-S06-
a intervalos planificados para obtener informacion acerca 03 Auditorias internas, con el fin de verificar el
de si el sistema de gestion: grado de conformidad del SGC
a) es conforme con:
. . . ) . Procedimiento documentado en el POE-S06-
los requisitos del propio laboratorio para su sistema de W . .
A . - 03 Auditorias internas, con el fin de verificar el
gestion, incluidas las actividades del laboratorio; !
grado de conformidad del SGC
En el programa de auditorias FOR-S06-14
plan de auditorias internas FOR-S06-13, se
* los requisitos de este documento; establecen los criterios de auditorias, pero el
formato esta desactualizado en los requisitos
de la norma
En el afio 2019 no se realizaron auditorias
internas, en el afio 2020, se realizaron
b) se implementa y mantiene eficazmente. auditorias a procesos misionales y para el
afio 2021, se tiene programado para el mes
de septiembre
8.8.2 El laboratorio debe:
a) planificar, establecer, implementar y mantener un
programa de auditoria que incluya la frecuencia, los QN2 o
métodos, las responsabilidades, los requisitos de En ¢l POE-503-06 Audltonas Internas se
PO > ; encuentra desactualizado, ya que el programa
planificacién y presentacion de informes que debe tener de auditorias FOR-506-03 no menciona los
en consideracion la importancia de las actividades de requisitos de la NTC ISO/IEC 17025:2017
laboratorio involucradas, los cambios que afectan al g '
laboratorio y los resultados de las auditorias previas;
En el POE-S03-06 Auditorias Internas se
b) definir los criterio de auditoria y el alcance de cada encuentra desactualizado, ya que el programa
auditoria; de auditorias FOR-S06-03 no menciona los
requisitos de la NTC ISO/IEC 17025:2017
c) asegurarse de que los resultados de las auditorias se Al finalizar la auditoria, se hace entrega del
©) aSCGUIBrse e que 10s resutad informe de auditoria FOR-506-12 Informe de
informen a la direccién pertinente; A
auditorias internas
El tiempo maximo de trabajo para las
acciones correctivas es de 300, segun lo
establece el MAN-S06-01 Gestion de
. . . . Acciones para la mejora, en el caso que el
d) implementar las correcciones y las acciones correctivas lan d o incl
apropiadas, sin demora indebida; pian de accion Incluya compras,

! ! mantenimiento o entrenamientos de personal,
el tiempo puede extenderse por un periodo
mayor a 360 dias si se requiere la compra de
equipos de riesgo

e) conservar los registros como evidencia de la .
) o L Los documentos son conservados por el lider
implementacion del programa de auditoria y de los . .
o de mejora continua
resultados de auditoria.
8.9 Revision por la Direccién 31

8.9.1 La direccion del laboratorio debe revisar sus sistema
de gestion a intervalos planificados, con el fin de asegurar
su conveniencia, adecuacion y eficacia, incluidas las
politicas y objetivos establecidos relacionados con el
cumplimiento de este documento.

Segun lo establecido en el MAN-D02-01,
cuando se estime necesario o, por lo menos
una vez en el afo: La coordinacion, el lider de
calidad y quien se considere pertinente citar
para realizar reuniones de revision por la
direccion del sistema de gestion de la calidad.

8.9.2 las entradas a la revision por la direccion se deben
registrar y deben incluir informacion relacionada con lo
siguiente:
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a) cambios en las cuestiones interna y externas que sean
pertinentes al laboratorio;

El responsable del SGC y el encargado de la
alta direccion analizan la informacion a traves
de las reuniones anuales, se dan a conocer
los resultados del cumplimiento de los
objetivos de la calidad mediante indicadores,
generando recomendaciones para mejorar la
eficacia de los procesos.

b) cumplimiento de objetivos,

El responsable del SGC y el encargado de la
alta direccion analizan la informacion a traves
de las reuniones anuales, se dan a conocer
los resultados del cumplimiento de los
objetivos de la calidad mediante indicadores,
generando recomendaciones para mejorar la
eficacia de los procesos.

c) adecuaciones de las politicas y procedimientos;

El responsable del SGC y el encargado de la
alta direccion analizan la informacion a traves
de las reuniones anuales, se dan a conocer
los resultados del cumplimiento de los
objetivos de la calidad mediante indicadores,
generando recomendaciones para mejorar la
eficacia de los procesos.

d) estado de las acciones de revisiones por la direccién
anteriores;

El responsable del SGC y el encargado de la
alta direccion analizan la informacion a traves
de las reuniones anuales, se dan a conocer
los resultados del cumplimiento de los
objetivos de la calidad mediante indicadores,
generando recomendaciones para mejorar la
eficacia de los procesos.

e) resultado de auditorias internas recientes;

El responsable del SGC y el encargado de la
alta direccion analizan la informacion a traves
de las reuniones anuales, se dan a conocer
los resultados del cumplimiento de los
objetivos de la calidad mediante indicadores,
generando recomendaciones para mejorar la
eficacia de los procesos.

f) acciones correctivas;

El responsable del SGC y el encargado de la
alta direccion analizan la informacion a traves
de las reuniones anuales, se dan a conocer
los resultados del cumplimiento de los
objetivos de la calidad mediante indicadores,
generando recomendaciones para mejorar la
eficacia de los procesos.

g) evaluaciones por organismo externos;

El responsable del SGC y el encargado de la
alta direccion analizan la informacion a traves
de las reuniones anuales, se dan a conocer
los resultados del cumplimiento de los
objetivos de la calidad mediante indicadores,
generando recomendaciones para mejorar la
eficacia de los procesos.

h) cambios en el volumen 'y tipo de trabajo o en el
alcance de actividades del laboratorio;

El responsable del SGC y el encargado de la
alta direccion analizan la informacion a traves
de las reuniones anuales, se dan a conocer
los resultados del cumplimiento de los
objetivos de la calidad mediante indicadores,
generando recomendaciones para mejorar la
eficacia de los procesos.

i) retroalimentacion de los clientes y del personal;

El responsable del SGC y el encargado de la
alta direccion analizan la informacion a traves
de las reuniones anuales, se dan a conocer
los resultados del cumplimiento de los
objetivos de la calidad mediante indicadores,
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generando recomendaciones para mejorar la
eficacia de los procesos.

j) quejas;

El responsable del SGC y el encargado de la
alta direccion analizan la informacion a traves
de las reuniones anuales, se dan a conocer
los resultados del cumplimiento de los
objetivos de la calidad mediante indicadores,
generando recomendaciones para mejorar la
eficacia de los procesos.

k) eficacia de cualquier mejora implementada;

El responsable del SGC y el encargado de la
alta direccion analizan la informacion a traves
de las reuniones anuales, se dan a conocer
los resultados del cumplimiento de los
objetivos de la calidad mediante indicadores,
generando recomendaciones para mejorar la
eficacia de los procesos.

) adecuacion de los recursos;

El responsable del SGC y el encargado de la
alta direccion analizan la informacion a traves
de las reuniones anuales, se dan a conocer
los resultados del cumplimiento de los
objetivos de la calidad mediante indicadores,
generando recomendaciones para mejorar la
eficacia de los procesos.

m) resultados de la identificacion de los riesgos;

El responsable del SGC y el encargado de la
alta direccion analizan la informacion a traves
de las reuniones anuales, se dan a conocer
los resultados del cumplimiento de los
objetivos de la calidad mediante indicadores,
generando recomendaciones para mejorar la
eficacia de los procesos.

n) resultados del aseguramiento de la validez de los
resultados; y

El responsable del SGC y el encargado de la
alta direccion analizan la informacion a traves
de las reuniones anuales, se dan a conocer
los resultados del cumplimiento de los
objetivos de la calidad mediante indicadores,
generando recomendaciones para mejorar la
eficacia de los procesos.

o) otros factores pertinentes, tales como las actividades
de seguimiento y la formacion.

El responsable del SGC y el encargado de la
alta direccion analizan la informacion a traves
de las reuniones anuales, se dan a conocer
los resultados del cumplimiento de los
objetivos de la calidad mediante indicadores,
generando recomendaciones para mejorar la
eficacia de los procesos.

8.9.3 Las salidas de la revision por la direccion deben
registrar todas las decisiones y acciones relacionadas, al
menos con:

a) la eficacia del sistema de gestion y de sus procesos;

La alta direcion reliza seguimiento a traves de
los resultados de las acciones correctivas y
preventivas , auditorias interna, control de
TENC, atencion de quejas y reclamos

b) la mejora de las actividades del laboratorio
relacionadas con el cumplimiento de los requisitos de este
documento;

La alta direcion reliza seguimiento a traves de
los resultados de las acciones correctivas y
preventivas , auditorias interna, control de
TENC, atencion de quejas y reclamos

c) la provision de los recursos requeridos;

Plan Operativo Anual

d) cualquier necesidad de cambio.

Se realizan cambios en las politicas de
calidad.
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N° de criterios

Grado de Cumplimiento

Descripcion del Grado de
Cumplimiento

Peso Porcentual

16

No Cumple

%

%

Descripcion del Grado de
Cumplimiento

Cumple Deficientemente

6,0%

5,0%

La organizacién no cumple
(no realiza, ni ha realizado
accién alguna frente al
requisito)

20%

2,6%

2,2%

La organizacion
deficientemente
(actualmente no realiza
acciones frente al requisito,
pero tiene evidencia
documentada histérica)

cumple

83

Cumple Parcialmente

60%

73

Cumple Aceptablemente

31,1%

26,1%

La organizacion cumple
parcialmente (realiza
acciones frente al requisito
pero no tiene evidencia
documentada)

88

Cumple Totalmente

27,3%

23,0%

La organizacion cumple
aceptablemente (realiza
algunas acciones frente al
requisito y documenta la
informacién)

51

N.A

No Aplica

33,0%

27,7%

La organizacion cumple
totalmente (Realiza la
totalidad de acciones frente al
requisito 'y cuenta con
evidencia documentada).

16,0%

No Aplica

318

Total
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