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RESUMEN

TITULO: DISENO, DOCUMENTACION E IMPLEMENTANCION DEL SISTEMA DE GESTION DE
CALIDAD PARA EL LABORATORIO DE PATOLOGIA DE LA UNIVERSIDAD INDUSTRIAL DE
SANTANDER, BASADO EN LOS REQUISITOS DE LA NORMA NTC-ISO-IEC 17025.

AUTOR: VILLAMIZAR SANCHEZ, Viviana Alexandra

PALABRAS CLAVES:
Normalizacion

NTC - ISO - IEC — 17025
Acreditacion
Confiabilidad

Validez

Cumplimiento
Procedimientos

DESCRIPCION DEL CONTENIDO:

El presente proyecto de grado corresponde al informe de la practica que durante aproximadamente
12 meses desempefié la autora del proyecto en el Laboratorio de Patologia de la Universidad
Industrial de Santander. Las actividades que se llevaron a cabo estuvieron encaminadas a lograr
la normalizacion de sus procesos bajo los lineamientos de la NTC - ISO - IEC — 17025 a fin de
lograr en el mediano plazo su acreditacion.

La acreditacion del Laboratorio de Patologia es la herramienta que permitird garantizar la
confiabilidad, validez y cumplimiento de su prueba “estudio histopatolégico en biopsias simples y
complejas”.

La practica incluyé el Diagndstico mediante el diligenciamiento de una lista de chequeo, la cual
permiti6 conocer el estado del laboratorio frente a los requisitos de la norma; una Capacitacion
ofrecida por funcionarios de la Superintendencia de Industria y comercio; la Documentacion, la cual
abarco la realizacion de los procedimientos administrativos y técnicos, registros, instructivos, guias,
manual de calidad y manual de funciones; la Implementacién del Sistema de Gestién de Calidad,
por medio de la divulgacion de los procedimientos; la Verificacién a través de una auditoria interna;
y por ultimo las Propuestas de Mejora ante las no conformidades y observaciones encontradas.

Proyecto de Grado
Facultad de Ingenierias Fisico-Mecanicas, Escuela de Estudios Industriales y
Empresariales



SUMMARY

TITLE: DESIGN, DOCUMENTATION AND IMPLEMENTANCION OF THE SYSTEM OF
MANAGEMENT OF QUALITY FOR THE LABORATORY OF PATOLOGIA OF THE INDUSTRIAL
UNIVERSITY OF SANTANDER, BASED ON THE REQUIREMENTS OF NORM NTC-ISO-IEC
17025.
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DESCRIPTION OF THE CONTENT:

This graduation project corresponds to the report of the practice performed for approximately 12
months by author in the project in the Laboratory of Pathology of the Industrial University of
Santander. The activities that were carried out were directed to obtain the normalization of their
processes under the lineamientos of the NTC - ISO - IEC - 17025 in order to obtain in the medium
term their accreditation.

The accreditation of the Laboratory of Pathology is the tool that will allow to guarantee the
trustworthiness, validity and fulfilment of its test "histopatolégico study in simple and complex
biopsies".

The practice included the Diagnosis by means of the diligenciamiento of a control list, which
allowed to know the state the laboratory as opposed to the requirements of the norm; a Training
offered by employees of the Superintendencia de Industria y Comercio; the Documentation,
included the accomplishment of the administrative and technical procedures, registries, instructive,
guides, manual of quality and of functions; the Implementation of the System of Management of
Quality, by means of the spreading of the procedures; the Verification through an internal audit; and
finally the found Proposals of Improvement before the nonconformities and observations.

Graduation Project
Faculty of Physical — Mechanicals Engineerings, School of Industrial and Managerial
Studies



INTRODUCCION

A través de los afios las directivas de las organizaciones han manejado sus negocios
trazandose metas a corto plazo, lo cual no ha permitido visualizar mas alla de sus
necesidades inmediatas, impidiendo alcanzar niveles 6ptimos de calidad y por lo tanto
obtener alta rentabilidad. Las compafiias de mayor éxito en el mundo, se diferencian de
este tipo de organizaciones por poseer altos estandares de calidad para sus productos y
para sus empleados, implicando esto, un proceso de Mejoramiento Continuo que permite
visualizar un horizonte mas amplio, buscando siempre la excelencia y la innovacién que
llevaran a los empresarios a aumentar su competitividad, disminuir los costos y orientar

sus esfuerzos a satisfacer las necesidades y expectativas de los clientes.

ISO 9000 ha representado un esfuerzo mundial por establecer una cultura de calidad
minima para atender las especificaciones de los clientes de una manera eficiente y
permanente. Hoy en dia la certificacion 1SO 9000 representa un aval de calidad que es
exigido por las grandes compafiias y por el gobierno, para poder ser parte de su grupo de
proveedores. De la misma manera, la acreditacion otorgada a organismos de inspeccion,
organismos de certificacion y a laboratorios que practican ensayos y calibraciones a través
de las diferentes normas ISO establecidas para tal fin, representa el nivel de calidad que
garantiza la competencia técnica de las organizaciones para prestar cada uno de sus
servicios, estableciendo a la par, un Sistema de Gestién de Calidad en busca de la
satisfaccion total de sus clientes, implementando una mejora que no tiene fin a través de

todas las areas de la organizacion.

El Laboratorio de Patologia de la Universidad Industrial de Santander como cualquier
organizacion, tiene una forma establecida de realizar sus actividades de una manera
efectiva pero informal y no documentada; consiente de la importancia de garantizar la
confiabilidad en los resultados emitidos, ademéas de mejorar su desempefio, coordinacion y

productividad, crear nuevas oportunidades en el mercado, evidenciar a los clientes y



clientes potenciales sus capacidades y obtener la oportunidad de competir en igualdad de
condiciones con otros laboratorios especializados en el analisis histopatologico, decidio
implementar un Sistema de Gestion de Calidad basado en un modelo reconocido y
aceptado a nivel internacional como lo es la NTC-ISO-IEC 17025, demostrando asi su
competencia técnica y el cumplimiento de las expectativas de todos los funcionarios del

Laboratorio, lo que permite el mejoramiento continuo de la organizacion.

Con la documentacion disefiada bajo los requerimientos de la NTC-1SO-IEC 17025 se
pretende fundamentar el Sistema de Calidad del laboratorio y permitir a través de su
implementacion la futura acreditacion de la prueba estudio histopatoldgico de biopsias

simples y complejas.

Este proyecto se desarroll6 en el Laboratorio de Patologia de la Facultad de Medicina de la
Universidad Industrial de Santander; estuvo compuesto en primera instancia por una fase
de Diagnostico en la cual se recopild la informacion, esta fase fue la base sobre la cual se
construy6 el Sistema de Gestién de Calidad con miras a recibir la acreditacion. En segunda
medida se desarroll6 una Capacitacion para todo el personal del laboratorio ofrecida por la
Universidad, esto para dar paso al Disefio y Documentacion del sistema de acuerdo a los
lineamientos expuestos en NTC-ISO-IEC 17025. Una vez terminadas estas etapas se
implemento el Sistema de Gestion de Calidad. Por ultimo, con el fin de verificar la eficacia

del sistema se evalu6 a través de una auditoria interna como mecanismo de valoracion.



1. ESPECIFICACIONES DEL PROYECTO

1.1 OBJETIVOS

1.1.1 Objetivo General

Disefiar e implementar la estructura documental necesaria para establecer el Sistema de

Gestion de Calidad en el Laboratorio de Patologia de la Universidad Industrial de

Santander, acorde a los requisitos de la NTC - 1ISO — IEC 17025 version 2001.

1.1.2 Objetivos Especificos

1 Realizar un diagnoéstico mediante la aplicacion de una lista de chequeo basada en la
Norma NTC — ISO — IEC 17025, con el fin de conocer el estado inicial del
Laboratorio con respecto a los requisitos exigidos por la norma.

2 Participar junto con el personal del laboratorio en la capacitacion ofrecida por la
Universidad Industrial de Santander, como compromiso inicial del proceso de

acreditacion.

3 Disefiar y documentar el Sistema de Gestion de Calidad para el Laboratorio de

Patologia de la Universidad Industrial de Santander.

4 Implementar los procedimientos del Sistema con los cuales el laboratorio puede

garantizar su funcionamiento.

5 Realizar la primera auditoria interna al sistema implementado, con el fin de

controlar y verificar su eficaz cumplimiento.



1.2 JUSTIFICACION

El presente proyecto de grado obedece a la necesidad de la Universidad Industrial de
Santander de actualizar y mejorar su desempefio en cada una de sus areas, con el fin de
lograr el méas alto nivel de excelencia en sus servicios acorde con las necesidades

cambiantes del mercado actual.

Es por esto que el Laboratorio de Patologia de la Universidad Industrial de Santander ve
en la acreditacion guiada por la NTC - 1ISO — IEC 17025 la herramienta que le permitira
garantizar la confiabilidad, validez y cumplimiento de su prueba "Estudio Histopatoldgico
de Biopsias Simples y Complejas”; ademéas de formalizar sus procedimientos de trabajo,
establecer reglas para verificar periddicamente la idoneidad del sistema, ganar confianza

en sus actuales y futuros usuarios, y aumentar la eficiencia global de la organizacion.

Por otra parte, el proceso transformador que esta desarrollando la Universidad en materia
de Acreditacién Institucional rescatando la experiencia y la calidad de la Institucion, hace
prever que el futuro del establecimiento universitario estari colmado de grandes
innovaciones en todos sus campos de accion, lo cual impulsa y motiva al laboratorio a

seqguir esta linea de progreso.

1.3 ALCANCE — LIMITACIONES

El resultado de la practica sera el disefio, la documentaciéon e implementacion del Sistema
de Gestion de Calidad bajo la orientacion de la NTC — ISO - IEC 17025 para el desarrollo
de la prueba "Estudio Histopatoldgico de Biopsias Simples y Complejas” llevada a cabo en
el Laboratorio de Patologia de Facultad de Salud de la Universidad Industrial de

Santander.

La préctica concluira con la realizacion de la primera auditoria interna, lo que permitira

identificar las fortalezas y debilidades del Sistema de Gestion de Calidad, con miras a



recibir la auditoria de un ente acreditador que posibilite en el mediano plazo obtener la

acreditacion del Laboratorio.



2. MARCO TEORICO

El primer pilar sobre el cual se asienta la calidad total es la orientacion hacia el cliente y
mas concretamente hacia su satisfaccion. Para lograr la satisfaccion de nuestros clientes
en un mercado en continuo cambio donde sus necesidades y expectativas aumentan
constantemente, es imprescindible adoptar en nuestras empresas un proceso de mejora
continua de todos las actividades empresariales de la organizacion, para hacer frente a

este incremento constante de los requisitos de nuestros clientes.

Una gestion de nuestros negocios a través de los procesos empresariales sera mucho mas
efectiva que una gestion tradicional por departamentos. Esto es asi, porque una gestion
por procesos estd mucho mas alineada con los clientes que una gestion por
departamentos tradicionales, ya que estos se convierten normalmente en areas de
estanco, con problemas de comunicaciébn y por tanto de desconocimiento de las

necesidades del cliente.

2.1 ANTECEDENTES Y EVOLUCION

Las Normas ISO 9000 son el resultado natural y necesario de la globalizacion de la
economia. Las Normas ISO, sus requisitos y pautas concertados en el ambito
internacional, eliminan las barreras comerciales no arancelarias que surgen de las

diferencias y deficiencias que existen entre las normas nacionales, locales y empresariales.

ISO es el acrénimo de la Internacional Organization for Standardization (Organizacion
Internacional de Estandarizacion) que se fundd en 1946 con el fin de crear un conjunto
comun de normas para la manufactura, el comercio y las comunicaciones. La organizacion,
cuya matriz se encuentra en Ginebra, Suiza, estd formada por 100 paises
aproximadamente. En la 1SO, cada pais esta representado por un organismo integrante, la
organizacion nacional que coordina las normas internacionales. La Serie 1SO 9000 se inicid

en 1.979, cuando se lanzo el British Standards Technical Comité 176 para establecer los



principios genéricos de calidad para satisfacer la necesidad de contar con una norma
internacional minima para la forma en que las empresas manufactureras debian establecer
Métodos de Control de Calidad. Esto incluia no sélo el controlar la calidad del producto,

sino también el mantener la uniformidad y el caracter predecible de la misma.

Veinte paises con participacion activa y diez paises observadores adicionales se reunieron
y crearon, por consenso, una Serie de Normas de Administracion de Sistemas de Calidad
(ISO 9000), que finalmente se emitié en 1987.

Estas normas tuvieron sus origenes en la milicia. Debido a la naturaleza critica de los
productos militares y los problemas préacticos de investigar productos defectuosos
utilizados en accion, se destaco la importancia de los procedimientos de manufactura y los

Sistemas de Calidad de los proveedores.

La Serie ISO 9000 se redactd entonces, no so6lo para abarcar actividades militares, sino
para ser aplicable de manera universal. Esto significa que resulta pertinente para los

manufactureros y para los proveedores de servicios.

Todos los productos y servicios elaborados, administrados, consumidos o utilizados por el
ser humano deben ser adecuados para proporcionar un uSO Seguro en cuanto a sus
dimensiones, formas, cantidades, elementos incorporados en su fabricacion y fenémenos

fisicos utilizados para su adecuado funcionamiento.

2.2 SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

Un Sistema de Calidad es un instrumento de Gestion que integra procesos, define
procedimientos, responsabilidades, y los recursos necesarios que deben ser otorgados
equitativamente en la organizacibn de una empresa. Los Sistemas de Gestién de la
Calidad tienen que ver con la evaluacion de la forma como se hacen las cosas y de las
razones por las cuales se hacen, precisando esto por escrito Yy registrando los resultados

para demostrar que se hicieron.



El Sistema de Gestion de Calidad se basa en los principios de aproximacion al proceso y la
orientacion al cliente. La adopcion de dichos principios debera proporcionar clientes con un

nivel de confianza.

La adopcién de un Sistema de Gestion de Calidad debe ser una decision estratégica de la
organizacion ya que su implementacion cuesta tiempo y dinero y debe considerarse como
cualquier otra inversion que se realiza y para hacerla viable es necesario que se pueda
recuperar el tiempo y el esfuerzo por medio de mejoras en el Sistema de Calidad de la

organizacion.

Un Sistema de Gestion de Calidad exige:

+ Apoyo de la Alta Direccién de la empresa.

+ Establecer normas para el sistema (Documentacion).

+ Desarrollar e implementar el Sistema de Gestion de Calidad (Implementacion).
+ Mejorar el Sistema de Gestion de Calidad (Mejoramiento).

¢ Lograr el reconocimiento internacional del Sistema de Gestion de Calidad

(Certificacion).

Las fases para el desarrollo de un Sistema de Gestidn de la Calidad son:

1. Documentacion: Manual de Calidad, Procedimientos, Instructivos, Registros,
Planes de Calidad y demas documentos soportes.
2. Implantacion: Incluye la difusién, sensibilizacion y capacitacion.

3. Seguimiento: Puede ser mediante auditorias internas o revisiones periddicas.

Conducir una empresa en forma exitosa exige que ésta se gestione en forma sistematica.
No se puede visualizar una Organizacion como pequefias islas independientes, es
necesario implementar y mantener un Sistema de Gestion de Calidad que esté disefiado

para mejorar continuamente su desempefio mediante la integracion de todas las partes.



Uno de los principales componentes de la gestion de la organizacion es la gestion de la
calidad. En cuanto a esto se han identificado ocho principios de la calidad como un marco
hacia la mejora del desempefio de una Organizacion, los cuales constituyen la base de las

normas de Sistema de Gestién de la Calidad de la familia 1SO 9000.

2.3 PRINCIPIOS DE GESTION DE CALIDAD

Estos principios pueden utilizarse por la direccion como un marco de referencia para guiar
a las Organizaciones hacia la consecucion de la mejora del desempefio. Estos principios se
derivan de la experiencia colectiva y el conocimiento de los expertos internacionales que
participan en el Comité Técnico de I1SO 176 (ISO/TC 176), Gestion de la Calidad y
aseguramiento de la calidad, el cual es responsable de desarrollar y mantener actualizadas
las normas 1SO 9000.

Los ocho principios estan definidos en la Norma ISO 9000:2000, Sistema de Gestion de la
Calidad — Fundamentos y Vocabulario, y en la Norma 1SO 9004:2000, Sistema de Gestion

de la Calidad — Directrices para la mejora del desempefio.

2.3.1 Organizacién Enfocada al Cliente Las Organizaciones dependen de sus
clientes y por lo tanto deben comprender sus necesidades actuales y futuras, cumplir sus

requisitos y esforzarse en sobrepasar sus expectativas.

Aplicar el principio "Organizacion enfocada al cliente" conduce a las siguientes acciones:

+ Apoyo de la Alta Direccion de la empresa

+ Entender en toda su amplitud las necesidades y expectativas de los clientes para la
entrega del producto/servicio, precio y confiabilidad.

+ Asegurar un enfoque balanceado entre las necesidades y expectativas del cliente y
otras partes interesadas tales como: propietarios, gente particular, proveedores,
comunidad local y la sociedad en su conjunto.

+ Comunicar estas necesidades y expectativas a través de la organizacion.

+ Medir la satisfaccion del cliente y actuar sobre los resultados.



+ Administrar las relaciones con los clientes.

Las aplicaciones benéficas de este principio son:

Para el desarrollo de politicas y estrategias, hacer entendibles a través de la
organizacion, las necesidades de los clientes, asi como las necesidades de las otras partes
interesadas.

Para fijar objetivos y metas, asegurar que los objetivos y metas relevantes estén
directamente ligados a las necesidades y expectativas de los clientes.

Para la gestion operativa, mejorar el desempefio de la organizacion para cumplir las
necesidades de los clientes.

Para la gestion de los recursos humanos, asegurar que el personal tiene los

conocimientos y habilidades requeridos para satisfacer a los clientes de la organizacion.

2.3.2 Liderazgo La Direccion establece la unidad de gestion y propésito de la
Organizacion. Deberian crear y mantener el ambiente interno en el cual el personal este

completamente implicado en alcanzar los objetivos de la Organizacion.

Aplicar el principio Liderazgo conduce a las acciones siguientes:

+ Ser practico y liderar con el ejemplo.

¢ Entender y responder a los cambios del medio ambiente externo.

¢ Tomar en cuenta las necesidades de todas las partes interesadas incluyendo
clientes, propietarios, gente, proveedores, la comunidad local y la sociedad en su
conjunto.

¢ Establecer una vision clara del futuro de la organizacion.

+ Establecer valores compartidos y modelos de conducta ética en todos los niveles
de la organizacion.

¢ Crear confianza y eliminar el miedo.

+ Proporcionar los recursos requeridos al personal y la libertad para actuar con
responsabilidad y confianza.

+ Ingspirar, alentar y reconocer las contribuciones de la gente.

¢+ Promover comunicacion abierta y honesta.



¢ Educar, entrenar y apoyar a la gente.
+ Establecer objetivos y metas retadoras.

+ Implementar la estrategia para alcanzar estos objetivos y metas.

Las aplicaciones benéficas de este principio son:

Para el desarrollo de politicas y estrategias, establecer una vision clara del futuro de
la organizacion.

Para fijar objetivos y metas, traducir la vision de la organizacién en objetivos y metas
medibles.

Para la gestion operativa, involucrar a la gente para alcanzar los objetivos de la
organizacion.

Para la gestion de los recursos humanos, tener una fuerza de trabajo con

responsabilidades de crecimiento, motivada, bien informada y estable.

2.3.3 Participacion Del Personal Las personas a todos lo niveles de la Organizacion
son la esencia de ésta y su implicacién total permite que sus capacidades sean utilizadas

para el beneficio de la empresa.

Aplicar el principio Participacion del Personal conduce a las siguientes acciones:

+ Aceptar pertenencia y responsabilidad para solucionar problemas.

+ Buscar activamente oportunidades para hacer mejoras.

+ Buscar activamente oportunidades para aumentar su competencia, conocimiento y
experiencia.

¢ Compartir libremente su experiencia y conocimiento en grupos y equipos.

+ Enfocarse en crear valor para los clientes.

+ Ser innovador y creativo, llevar adelante los objetivos de la organizacion.

+ Representar mejor a la organizacion ante los clientes, la comunidad local y la
sociedad en su conjunto.

+ Derivar satisfaccion de su trabajo.

+ Mostrarse entusiasta y orgulloso por ser parte de la organizacion.



Las aplicaciones benéficas de este principio son:

Para el desarrollo de politicas y estrategias, el personal contribuye efectivamente a
la mejora de la politica y estrategias de la organizacion.

Para fijar objetivos y metas, el personal comparte la pertenencia de las metas de la
organizacion.

Para la gestidn operativa, las personas se involucran en las decisiones apropiadas y
mejoras del proceso.

Para la gestion de los recursos humanos, las personas estdn mas satisfechas con sus
trabajos y estan activamente involucradas en su crecimiento y desarrollo personal, para

beneficio de la organizacion.

2.3.4 Enfoque Basado En Procesos Se consigue un resultado deseado més

efectivamente cuando los recursos y las actividades son gestionadas como un proceso.

Aplicar el principio Enfoque hacia procesos, conduce a las siguientes acciones:

+ Definir el proceso para alcanzar el resultado deseado.

+ ldentificar y medir los insumos y resultados de los procesos.

+ ldentificar las interfaces de los procesos con las funciones de la organizacion.

+ Evaluar los riesgos posibles, consecuencias e impactos de los procesos, en clientes,
proveedores y otras partes interesadas.

+ Identificar los clientes internos y externos, proveedores y otras partes interesadas
de los proveedores.

+ Establecer claramente la responsabilidad, la autoridad y las lineas de mando para
la gestion del proceso.

+ Disefiar el proceso tomando en cuenta los pasos del proceso, mediciones de
control, entrenamiento, actividades, informacién, flujos, equipo, métodos y

materiales y otros recursos para obtener el resultado deseado.

Las aplicaciones benéficas de este principio son:
Para fijar objetivos y metas, entender la capacidad de los procesos, permitird el

establecimiento de objetivos y metas retadores.



Para la gestion operativa, adoptar el enfoque de procesos para todas las operaciones
resultard en costos menores, prevencion de errores, control de variaciones, ciclos mas
cortos.

Para la gestion de los recursos humanos, establecer procesos eficientes en costos
para la gestion de recursos humanos como contratacion, educacion, entrenamiento,
permite el alineamiento de estos procesos con las necesidades de la organizacién y

produce una fuerza de trabajo mas capaz.

2.3.5 Gestidon Basada En Sistemas Identificar, comprender y dirigir un sistema de
procesos interrelacionados para un objetivo determinado, mejora la eficiencia y eficacia de

la Organizacion.

Aplicar el principio Gestion enfocada a sistemas conduce a las siguientes acciones:
+ Definir el sistema mediante la identificacion o desarrollo de los procesos que
afectan a un objetivo dado.
¢ Estructurar el sistema para lograr el objetivo de la manera mas eficiente.
+ Entender la interdependencia entre los procesos del sistema.
+ Mejorar continuamente el sistema a través de su medicion y evaluacion.

+ Establecer los recursos, antes de actuar.

Las aplicaciones benéficas de este principio son:

Para el desarrollo de politicas y estrategias, la creacion de planes integrales y
retadores que enlacen los datos de entrada y los datos funcionales del proceso.

Para fijar objetivos y metas, los objetivos y metas de procesos individuales, son
orientados hacia los objetivos claves de la organizacion.

Para la gestion operativa, una vision amplia de la efectividad de los procesos que
conduzca al entendimiento de las causas principales de problemas y acciones ciclicas de
mejora.

Para la gestion de los recursos humanos, proporciona un mejor entendimiento de los
papeles y responsabilidades para el logro de los objetivos comunes; con ello, la reduccion

de barreras interfuncionales, mejorando el trabajo en equipo.



2.3.6 Mejora Continua La mejora continua deberia ser objetivo permanente de la

organizacion.

Aplicar el principio Mejora continua conduce a las siguientes acciones:
+ Hacer de la mejora continua en productos, procesos y sistemas, un objetivo de
cada individuo en la organizacion.
+ Aplicar los objetivos béasicos tanto en mejora gradual como de mejora integral.
+ Mediante la evaluacion periddica frente a criterios establecidos para lograr la
excelencia, identificar areas de mejoras potenciales.
+ Mejorar continuamente la eficiencia y efectividad de los procesos.
+ Promover actividades basadas en la prevencion.
¢+ Promover a cada miembro del organismo con capacitacion y entrenamiento
adecuados en los métodos y herramientas de mejora continua, tales como:
- El ciclo: planear, hacer, verificar, actuar.
- Resolucién de problemas.
- Reingenieria de procesos.
- Innovacién de procesos.
- Establecer mediciones y metas para guiar y rastrear las mejoras.

- Reconocer las mejoras.

Las aplicaciones benéficas de este principio son:

Para el desarrollo de la politica y estrategias, la creacién y logro de planes de
negocios mMas competitivos a través de la integracion de la mejora continua con la
planeacién y estrategia del negocio.

Para fijar objetivos y metas, establecer metas de mejora realistas y retadoras,
proporcionando los recursos para lograrlas.

Para la gestidn operativa, involucrar al personal de la organizacion en la mejora

continua de los procesos.



Para la gestion de los recursos humanos, proporcionar a todo el personal de la
organizacion las herramientas, oportunidades y aliento para mejorar productos, procesos y

sistemas.

2.3.7 Toma De Decision Basada En Hechos Las decisiones efectivas estan basadas

en el analisis de los datos o informacion.

Aplicar el principio Toma de Decisiones basadas en hechos conduce a las siguientes
acciones:

+ Tomar mediciones y recolectar datos e informacion relevantes para el objetivo.

+ Asegurar que los datos y la informacion sean suficientemente exactos, confiables y

accesibles.

¢ Analizar los datos y la informacién mediante métodos validos.

+ Entender el valor de técnicas estadisticas apropiadas.

¢ Tomar decisiones y acciones basadas en los resultados del andlisis logico,

equilibrado con la experiencia e intuicion.

Las aplicaciones benéficas de este principio son:

Para el desarrollo de politicas y estrategias, basadas en datos e informacion
relevantes son mas realistas y méas probables de lograr.

Para fijar objetivos y metas, el empleo de datos e informacibn comparativos
relevantes, para establecer objetivos y metas realistas y retadoras.

Para la gestion operativa, los datos e informacion son la base para el entendimiento
del desempefio tanto del proceso como del sistema, para dirigir mejoras y prevenir
problemas futuros.

Para la gestion de recursos humanos, analizar datos e informacion de fuentes tales
como encuestas al personal, sugerencias y grupos de andlisis para guiar el establecimiento

de politicas sobre recursos humanos.



2.3.8 Relaciones Mutuamente Beneficiosas Con El Proveedor Una organizacion y
sus suministradores son interdependientes, y las relaciones mutuamente beneficiosas

mejoran la capacidad de ambos para crear valor.

Aplicar el principio Relaciones mutuamente benéficas con proveedores conduce a las
siguientes acciones:

+ Ildentificacion y seleccion de proveedores clave.

+ Establecer relaciones con proveedores que equilibren las ganancias del corto plazo,
con consideraciones de largo plazo, para la organizacion y la sociedad en su
conjunto.

+ Crear comunicaciones claras y abiertas.

+ Iniciar de manera conjunta el desarrollo y mejora de productos y procesos.

¢ Establecer en conjunto un entendimiento claro de las necesidades del cliente.

¢ Compartir informacion y planes futuros.

+ Reconocer las mejoras y logros del proveedor.

Aplicaciones benéficas de este principio incluyen:

Para el desarrollo de las politicas y estrategias, la creacion de las ventajas
competitivas mediante el desarrollo de alianzas estratégicas o asociaciones con los
proveedores.

Para fijar objetivos y metas, establecer objetivos y metas mas retadores mediante el
involucramiento y participacion temprana de los proveedores.

Para la gestion operativa, crear y administrar relaciones con los proveedores para
asegurar el suministro de bienes de manera confiable, a tiempo y sin defectos.

Para la gestion de los recursos humanos, desarrollar e incrementar las capacidades

de los proveedores, a través del entrenamiento y esfuerzos conjuntos de mejora.

2.4 DEFINICION DE NORMA

Una norma es por definicion un "documento establecido por consenso y aprobado por un

organismo reconocido, que provee, para el uso comun y repetitivo, reglas, directrices o



caracteristicas para actividades o, sus resultados, dirigido a alcanzar el nivel optimo de

orden en un concepto dado".

Las normas fueron creadas, en un principio, como respuesta a la necesidad de
documentar procedimientos eficaces de procesos tecnoldgicos, luego se comercializaron
para utilizarlas en procedimientos administrativos; su desarrollo se gener6 a través del
campo de la ingenieria. Las tecnologias desarrolladas por el ser humano a lo largo de la
historia fueron utilizadas, en un principio, a niveles regionales; cuando éstas comenzaron a
ser exportadas de su lugar de origen no lograban compatibilidad con las tecnologias
existentes en otros paises; es por es0 que se crearon organizaciones nacionales,
regionales y luego internacionales, formando una jerarquia bien definida, estas
organizaciones determinan las caracteristicas concretas que deben poseer los equipos
para que puedan ser utilizados en cualquier parte del mundo asegurando su maximo

desempefio.

2.4.1 Norma Técnica Colombiana I1SO-1EC-17025

La NTC-ISO-IEC 17025 “Requisitos Generales de Competencia de Laboratorios de Ensayo
y Calibracion” surgié como resultado de una experiencia extensa en la implementaciéon de
la Guia ISO/IEC 25 y EN 45001, las cuales reemplaza ahora. Esta contiene todos los
requisitos que los laboratorios de ensayo y calibracién tienen que lograr si quieren
demostrar que operan un sistema de calidad, son técnicamente competentes, y se

encuentran en capacidad de generar resultados validos técnicamente.

La intensificacién en el empleo de sistemas de calidad ha incrementado la necesidad de
asegurar que los laboratorios que hacen parte de organizaciones mayores u ofrecen otros
servicios puedan operar en un sistema de calidad que cumpla en forma evidente con la
norma NTC-ISO 9001, lo mismo que con la norma NTC-ISO-IEC-17025. Por tanto los
laboratorios de ensayo y calibracion que cumplen con la norma NTC-ISO-IEC-17025

también operaran en concordancia con la norma NTC-ISO 9001.



La certificacion contra la norma NTC-ISO 9001 por si misma no garantiza la competencia

del laboratorio de producir datos y resultados técnicamente validos.

La utilizacion de la norma NTC-ISO-1EC-17025 facilita la cooperacion entre los laboratorios
y otros organismos, y sirve en el intercambio de informacion y experiencia y la

armonizacion de normas y procedimientos.*

2.4.2 Descripcion de la norma ISO — IEC 17025

La norma aplica a todas las organizaciones que realizan ensayos y/o calibraciones. Estas
incluyen, por ejemplo, los laboratorios de primera, segunda y tercera parte, y laboratorios
donde el ensayo y/o la calibracion hacen parte de la inspeccion y certificacion del
producto.

En general, la norma aplica a todos los laboratorios, sin importar el nimero de personas o
la extension del alcance de las actividades de ensayo y/o calibracion. Cuando un
laboratorio no desempefia una o mas de las actividades que cubre la norma, tales como
muestreo y el disefio/desarrollo de nuevos métodos, los requisitos de esos numerales no

se aplican.

El establecimiento de sistemas de la calidad en laboratorios permite:
+ Demostrar la competencia técnica de estos laboratorios ante terceros.
+ Ofrecer a la direccion la confianza de que se esta obteniendo y se mantiene la
calidad y confiabilidad de los resultados analiticos derivados de estos laboratorios.
+ Ofrecer al cliente la confianza de que se esta obteniendo la calidad deseada en el

servicio prestado.

La norma NTC-ISO 17025 version 2001 se divide en dos capitulos que contienen los

requisitos indispensables para obtener una acreditacion. El capitulo 4 especifica los

! INSTITUO COLOMBIANO DE NORMAS TECNICAS Y CERTIFICACION. Requisitos generales de
competencia de Laboratorios de Ensayo y Calibracién. NTC-ISO-IEC 17025. Bogota D.C,2001.



requisitos para una gestion confiable. El capitulo 5 especifica los requisitos para la

competencia técnica del tipo de ensayos y/o calibraciones que el laboratorio realiza.

A continuacion se muestran los puntos de la norma:

Introduccion

1. Objeto y campo de aplicacion

2. Normas para consulta

3. Términos y definiciones

4. Requisitos de gestion

4.1 Organizacion

4.2 Sistemas de gestion de la calidad

4.3 Control de los documentos

4.4 Revision de solicitudes, ofertas y contratos
4.5 Subcontratacion de ensayos y calibraciones
4.6 Compra de servicios y suministros

4.7 Servicio al cliente

4.8 Reclamaciones

4.9 Control de trabajos de ensayo y/o calibracion no conformes
4.10 Acciones correctivas

4.11 Acciones preventivas

4.12 Control de los registros

4.13 Auditorias internas

4.14 Revision por la direccion.

5. Requisitos técnicos

5.1 Generalidades

5.2 Personal

5.3 Instalaciones y condiciones ambientales
5.4 Métodos de ensayo y calibracion y validacion de métodos
5.5 Equipos

5.6 Trazabilidad de las medidas



5.7 Muestreo
5.8 Manipulacion de objetos de ensayo y calibracion
5.9 Aseguramiento de la calidad de los resultados de ensayos y calibraciones

5.10 Informe de los resultados

2.4.3 Proceso De Certificacion Es el proceso mediante el cual un tercero emite una
declaracién por escrito o por medio de un sello de conformidad, del cumplimiento de

conformidad con requerimientos especificos de un producto, proceso o servicio.

2.4.4 Proceso De Acreditacion Es un procedimiento mediante el cual un cuerpo con
autoridad emite un reconocimiento formal de la competencia de una organizacion o

persona para realizar tareas especificas.

La acreditacion es una herramienta de mercadeo efectiva para organizaciones de pruebas,
calibracion y medicién, y un pasaporte para presentar ofertas a contratistas que requieren
laboratorios independientemente verificados.?

La acreditacion de laboratorios es guardada en alta estima nacional e internacionalmente
como un indicador confiable de competencia técnica. Muchas industrias como la industria
de materiales de construccién, rutinariamente solicitan que sus proveedores de servicios

de pruebas sean acreditados.

2.4.4.1 Descripcion del proceso de acreditacion El procedimiento a seguir en un

proceso de acreditacion es el indicado en la Figura 1.

2 Memorias Ciclo De Seminarios En Acreditacion De Laboratorios Con Base En La Norma NTC-1S0-1EC
17025. Bucaramanga 2004.
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Solicitud: El representante de la entidad interesada en obtener la acreditacién, debera
solicitarla a la Superintendencia de Industria y Comercio a través del formulario de

Solicitud de Acreditacion (Circular Unica de Solicitud).

Evaluacion Preliminar: Si la solicitud esta completa, la Superintendencia de Industria y
Comercio, Division de Normas Técnicas, informara a la entidad solicitante las tarifas que
debe pagar por la evaluacién documental y el nombre de los expertos técnicos, si fuere
necesario su contratacion. Si la solicitud estd4 incompleta, informara al solicitante los
requisitos que falta cumplir.  El solicitante contara con un plazo de diez dias para hacer
llegar el comprobante de pago para la evaluaciéon documental y para presentar objeciones
a los miembros externos del equipo auditor. Si en el término fijado el solicitante no realiza

el pago, la Superintendencia archivara el proceso.

Evaluacion Documental: Realizado el tramite descrito en el numeral anterior, el jefe de
la Division de Normas Técnicas de la Superintendencia de Industria y Comercio, realizara
una evaluacion de la solicitud y una verificacion del cumplimiento de los requisitos
seflalados. Concluida la evaluacion documental, el Superintendente Delegado para la
Proteccion del Consumidor informara al solicitante sobre los resultados de la misma
mediante comunicacion escrita. Si el resultado es satisfactorio, el solicitante recibira en
dicha comunicacion el programa de la auditoria in situ y sus costos liquidados que variaran
anualmente de acuerdo con el indice de precios al consumidor. Si dentro de los quince
(15) dias siguientes a la comunicacién, el solicitante no efectia el pago de la tarifa
correspondiente a la auditoria, se entenderd que ha desistido del tramite. Si la solicitud
no cumple con los requisitos correspondientes, la Superintendencia de Industria y
Comercio definira en dicha comunicaciéon escrita las no conformidades vy, si es el caso,
ordenara el archivo de la solicitud. Independientemente del archivo, los documentos
correspondientes podran ser usados como sustento de una nueva peticion, con el alcance

gue a cada uno corresponda.

Visita de Auditoria: La Division de Normas Técnicas debera verificar en campo la

veracidad de la informacion aportada por el solicitante y el cumplimiento de los requisitos



técnicos y administrativos sefialados en la Circular Unica No. 10, titulo V y en la norma o

guia internacional correspondiente a la modalidad de acreditacion solicitada.

Decision de Acreditacion: Concepto del Comité Técnico Sectorial: Para realizar el
informe de auditoria, el jefe de la Division de Normas Técnicas podra convocar el comité

técnico sectorial correspondiente para que conceptle sobre el proceso.

En caso de solicitarse, los conceptos no seran vinculantes y las recomendaciones del Jefe

de Division en relacion con la acreditacién podran ser adoptadas aun sin dicho concepto.

Concepto de la Division de Normas Técnicas: El jefe de la Division de Normas Técnicas
presentara al Superintendente de Industria y Comercio o al Delegado para la Proteccion
del Consumidor, segin sus competencias legales, recomendacion para la adopcién de la
decision final sobre la acreditacion del ente o el archivo de su solicitud. El
Superintendente de Industria y Comercio procedera a expedir el acto administrativo
correspondiente.  En caso de presentarse no conformidades, éstas se detallaran en el

acto administrativo justificado con el cual se pondra fin al tramite.

Concesiéon de Acreditacion: En caso que se conceda la acreditacion, se ordenara
hacerle entrega al peticionario de un documento que lo distinguird como ente acreditado
dentro del Sistema Nacional de Normalizacion, Certificacion y Metrologia, en el cual se
sefalara la modalidad y los campos especificos para los cuales ha sido acreditado y la
inclusién en las mismas condiciones en el directorio de organismos acreditados que

divulgue la Superintendencia de Industria y Comercio.

Ampliacién de la Acreditacion: Cuando un ente acreditado solicite la ampliacion del
alcance de la acreditacion dentro de la misma modalidad en que ha sido acreditado, la
Superintendencia de Industria y Comercio realizara la verificacion documental y, cuando lo
considere necesario, ordenara una auditoria. La ampliacion del alcance de la acreditacion

podra ser solicitada en cualquier momento después de estar en firme la acreditacion inicial



y, en caso de ser otorgada, su vigencia culmina al finalizar el periodo de vigencia de la

acreditacion inicial.

Vigencia y Renovacion: El acto administrativo mediante el cual se otorga la acreditacion
tendra una vigencia de cinco afos. Si vencido el término de vigencia de la acreditacion
aun no hubiere concluido el tramite de renovacién de la misma, el organismo suspendera
la prestacion de servicios en calidad de acreditado hasta que concluya el tramite. El
proceso para la renovacion de la acreditacion seguira el procedimiento previsto para la

acreditacion, y podra ser iniciado dentro del dltimo afio de vigencia de la acreditacion. ®
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3. GENERALIDADES DEL LABORATORIO

3.1 CREACION DEL LABORATORIO

Por acuerdo No 047 del 14 de Mayo de 1981 emanado del Consejo Superior Universitario
de la Universidad Industrial de Santander se aprobo la creacion del postgrado de Patologia
(Acuerdo ICFES 077/85) y con él la creacion del Laboratorio, teniendo en cuenta los
estudios realizados por la Facultad de Salud y recomendados por el Consejo Académico de

la Universidad.

3.2 CONTEXTO DEL LABORATORIO

3.2.1 Formulacion de la Misién La misién es la formulacion de los propésitos de una
organizacion que la distingue de otros negocios en cuanto al cubrimiento de sus
operaciones, sus productos, los mercados y el talento humano que soporta el logro de
estos propositos. La mision debe ser claramente formulada, difundida y conocida en todos
los niveles de la organizacién, los comportamientos de la organizacion deben ser

consecuentes con la misidn, asi como la conducta de sus colaboradores.

Con el fin de definir la mision del laboratorio, se respondieron las siguientes preguntas:

Clientes: Quiénes son los usuarios de los servicios ofrecidos por el laboratorio?
Todas aquellas personas que requieren el andlisis de algun érgano debido a diversas

alteraciones celulares.

Productos o Servicios: Qué servicios identifican nuestro laboratorio?
Estudio macroscopico y microscopico de un fragmento de tejido u 6rgano en vivo con fines

diagnésticos.



Mercados: Cudl es la cobertura del mercado del laboratorio?

Personas y EPS del oriente colombiano.

Preocupacion por la supervivencia y crecimiento: Cuéles son las metas del laboratorio a
nivel econémico?
Entrar a competir en el mercado regional con el fin de lograr el autosostenimiento de la

organizacion.

Atributos y cualidades: Cuales son las fortalezas y ventajas competitivas del laboratorio?

El Laboratorio de Patologia de la Universidad Industrial de Santander representa una
amenaza para sus competidores en cuanto al peso que le da el reconocimiento de la
institucion educativa dentro de la comunidad, la cual es catalogada como la mejor del

oriente colombiano.

Talento humano: Cudl es el perfil del recurso humano?
El laboratorio se preocupa por brindar una adecuada capacitacién a su personal ya que el

recurso humano es considerado parte fundamental de la organizacion.

3.2.1.1 Misioén del Laboratorio

“El Laboratorio de Patologia de la Universidad Industrial de Santander tiene como
propésito compaginar las actividades académicas y de investigacion de la universidad con
las actividades de extension a través de su programa de postgrado y de la prestacion de
servicios investigativos y técnicos especializados, con el fin de ofrecer estudios
histopatolédgicos de alta calidad, a través de profesionales calificados, con éptimos medios

técnicos y en un entorno avanzado de investigacion y respeto humano”.

3.2.2 Formulacién de la Visién La visién de una organizacion es el conjunto de ideas
generales, algunas de ellas abstractas, que proveen el marco de referencia de lo que una
empresa es y quiere ser en el futuro. La define la alta direccion, debe ser amplia e

inspiradora, conocida por todos e integrar al equipo gerencial a su alrededor. Requiere



lideres para su definicion y para su cabal realizacion. La vision sefiala el rumbo de
direccion, es la cadena o el lazo que une el presente con el futuro. Los pasos para
construirla son los mismos que se utilizan para definir la mision, considerando que en la

redaccion, la vision es a futuro y se recomienda decir para que periodo de tiempo.

Con el fin de definir la vision del laboratorio, se respondieron las siguientes preguntas:
Como sera la empresa dentro de X afios?

Qué servicios pueden incorporarse a nuestro portafolio?

Qué otros mercados pueden desarrollarse?

Qué innovaciones tecnoldgicas podrian darse?

Qué otras necesidades y expectativas de los clientes podrian satisfacerse?

El laboratorio, de tres a cinco afios, desea ser lider en el mercado regional incursionando
en nuevas pruebas sin descuidar en ningiin momento las realizadas actualmente, para ello
necesitard incluir nuevos equipos que permitan ofrecer nuevos servicios, se mantendra a
la vanguardia del intercambio cultural haciendo convenios con instituciones especializadas
que permitan el enriquecimiento de todo el personal en cuanto a nuevos procesos Yy
técnicas se refiere. De acuerdo al anterior analisis, la vision del laboratorio esta definida de

la siguiente manera:

3.2.2.1 Vision del Laboratorio

“El Laboratorio de Patologia de la Universidad Industrial de Santander serd reconocido
como un laboratorio acreditado, lider a nivel regional en la realizacion de analisis cito —
histopatoldégicos y en el desarrollo de proyectos de investigacion en el area
epidemiolégica, como lo son las enfermedades de notificacién obligatoria e interés en

salud publica, buscando convertirse en un importante laboratorio de referencia nacional”.

3.2.3 Organigrama A continuacion, la Figura 2 presenta la ubicacion del Laboratorio de
Patologia como parte de la Universidad Industrial de Santander. En la Figura 3 se

representa la estructura organica del Laboratorio de Patologia.
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3.3 ESTRUCTURA ACADEMICO — ADMINISTRATIVA

La Universidad Industrial de Santander, Institucion oficial, del orden departamental, esta
encaminada fundamentalmente a la formacién del hombre, mediante la generacion y
difusion del saber en sus diversas ramas. Como institucion académica de educacion
superior enmarca su estructura organizacional en torno a los saberes. Cuenta con una
estructura organizacional acorde con su tamafio y complejidad que presenté una
importante modificacion en el afio 1998 cuando se cumplieron los 50 afios de existencia.
Una clara definicion de los niveles organizativos y de las funciones correspondientes a
cada uno de ellos, una cultura de gestion orientada hacia el cumplimiento de las funciones
bésicas de la universidad y el logro y control de las metas sefialadas en los planes de
desarrollo y gestién. Ha sentado las bases de una cultura de informacién a través del
perfeccionamiento de los sistemas de comunicacion pero aun requiere su aproximacion a

todos los miembros de la comunidad.



En cinco facultades: Ingenierias Fisico — Mecénicas, Ingenierias Fisico — Quimicas,
Ciencias, Salud y Humanidades se conjugan los campos de conocimiento en los que la
universidad adelanta las actividades de docencia, investigacion y extension. Facultades
son unidades académicas y administrativas que agrupan campos Yy disciplinas afines del
conocimiento, profesores, personal administrativo, bienes y recursos, con el objeto de
orientar, planificar, fomentar, coordinar, integrar y evaluar actividades de las Escuelas y
Departamentos a su cargo, de conformidad con las politicas y criterios emanados del
Consejo Superior maximo érgano de direccion y gobierno de la universidad y del Consejo
Académico — Maxima autoridad académica.

Cada facultad esta dirigida por el Decano y el Consejo de Facultad y tiene para la
orientacién, fomento y coordinacién de las actividades de investigacion y de extension, un
Director de Investigaciones dependiente del decano. Por su parte, del Instituto de
regionalizacion y Estudios a Distancia, unidad académica y administrativa adscrita a la
Vicerrectoria Académica, dependen los programas de educacion a distancia de la
universidad.

En el caso de la Facultad de Salud, el Decano representa al rector y es la maxima
autoridad ejecutiva de la Facultad. El Consejo de Facultad tiene un caracter decisorio en
los asuntos académicos y asesora al Decano en los demas aspectos del funcionamiento de
la Facultad. La Escuela de Medicina es una unidad académica y administrativa dependiente
de la Facultad de Salud. Tiene un director elegido libremente por los profesores de planta
por un periodo de dos afios. Sus funciones mas importantes son dirigir y liderar los
procesos académicos y administrativos propios de la Escuela mediante la orientacion,
planificacion, organizaciébn y control de los programas académicos y las labores del
personal docente y administrativo. El Director de Escuela es asistido por el Consejo de
Escuela con capacidad decisoria en los asuntos académicos y administrativos para

promover el desarrollo y la actualizaciébn académica de la Escuela.

En la estructura organizacional el Departamento es una unidad académica — administrativa

dependiente de la Escuela, el cual desarrolla programas de docencia, investigacion y



extension de conformidad con las politicas y directrices de la universidad. El Departamento
tiene un director elegido por votacion de los profesores adscritos a esa dependencia;

quien es responsable de la prestacion eficaz y pertinente de los servicios ofrecidos.

La reforma administrativa ha significado avances en materia de descentralizacion en
decisiones de tipo administrativo como la realizacion de convenios y/o contratos,
inversiones y de tipo académico, tenencias, ascenso de profesores y comisiones de

estudios.

El Laboratorio de Patologia depende cientifica, y administrativamente del Departamento de

Patologia el cual pertenece a la Escuela de Medicina de la Facultad de Salud.

El Laboratorio de Patologia de la Universidad Industrial de Santander se encuentra en
predios de la Facultad de Salud, terrenos que pertenecen a la E.S.E. H.U.S. y que se

encuentran en comodato por 99 afios a la Universidad.

El Departamento de Patologia es uno de los ocho Departamentos (Cirugia, Medicina
Interna, Pediatria, Ginecologia y Obstetricia, Patologia, Ciencias Basicas, Salud Mental y
Salud Publica) que integran la Escuela de Medicina. Esta a su vez junto con las Escuelas
de Bacteriologia y Laboratorio Clinico, Nutricion y Dietética, Fisioterapia y Enfermeria

hacen parte de la Facultad de Salud.

El maximo organismo rector de la Escuela es el Consejo de Escuela el cual sesiona de
manera ordinaria cada 15 dias y estd constituido por el Director de Escuela quien lo
preside, el Jefe de Educacion Médica. Los Directores de Departamento, los Coordinadores
de Postgrado (en los Departamentos en donde hay méas de un Postgrado), dos
representantes de los profesores, un representante de los residentes y un representante

de los estudiantes de pregrado.

En los afios 90 se cred la oficina de evaluacion y control de gestion la cual ha venido

implantando progresivamente el control anual de gestién enfocado hacia el seguimiento



de los planes de desarrollo presentados por la Universidad, la Facultad, la Escuela y de

manera mas destacada el propio Departamento.

La Division de Recursos Humanos es responsable de liderar los procesos de mejoramiento
continuo y fomentar en todos los niveles de la organizacion el analisis permanente de los
asuntos relacionados con la administracion del Recurso Humano a la luz de las teorias
modernas de organizacion.

3.4 RAZON DE SER DE LA PATOLOGIA

La patologia constituye la especialidad médica encargada de explicar la evolucion de la
enfermedad a través de la interpretacion cientifica de las modificaciones que esta produce
en las células, los tejidos, los 6rganos y en los sistemas que conforman el organismo
humano, razon por la cual integra bajo una vision morfoldgica el conocimiento aportado
por las ciencias basicas como la anatomia, la fisiologia y la bioquimica, con las diversas
especialidades médico quirlrgicas, razén por la cual el conocimiento de sus aspectos

basicos resulta prioritario en el proceso de la formacion.

Mediante su actuar médico cientifico, el especialista en patologia, interviene en labores de
promocion y prevencion, apoyo diagnostico, educacion médica e investigacion. Como
especialidad de apoyo diagnostico a las demas especialidades médicas, es muy notorio su
papel, ya que en la actualidad el desarrollo biotecnolégico ha permitido la implementacion
de una diversidad de equipos mediante los cuales, con minimo riesgo para el paciente es
posible explorar e intervenir en la mayoria de érganos internos y de manera simultanea
tomar minusculas muestras de tejido y a veces tan solo células, las cuales al ser
analizadas por el médico patélogo, se puede llegar a un diagndstico definitivo. En el
mismo campo de apoyo diagnostico, es ademas ya muy conocido el papel del patologo en

el estudio de las diferentes piezas extirpadas en cirugia.

El patélogo es ademas un valioso auxiliar de la justicia, ya que por su conocida objetividad

y su entrenamiento en el area médico forense, con frecuencia es solicitado su concurso en



calidad de perito para la practica de autopsias médico legales y en investigaciones por

responsabilidad médica.

El patdlogo se constituye en un profesional que promueve el control de calidad de la
atencion médica prestada en los hospitales y clinicas y la educacion continuada de la
comunidad médica, al realizar la correlacion clinico patolégica de las biopsias, de los

diferentes especimenes quirdrgicos y de las autopsias médico cientificas requeridas.

3.5 FUNCION SOCIAL DEL LABORATORIO DE PATOLOGIA

El Laboratorio de Patologia tiene un papel importante en los procesos de vigilancia en
salud publica o vigilancia epidemioldgica, teniendo en cuenta que es un centro de
recepcion de muestras de toda el area de influencia tanto de la Universidad Industrial de
Santander, como del Hospital Universitario de Santander, donde se procesa material de
biopsia 0 de autopsia, para confirmar o descartar diagnésticos de posibles enfermedades
de notificacion obligatoria, con el fin de formular medidas de prevencion que permitan

detener su propagacion.

3.6 SERVICIOS QUE PRESTA EL LABORATORIO DE PATOLOGIA

El Laboratorio de Patologia de la Universidad Industrial de Santander lleva a cabo el
analisis de células, tejidos, érganos y seres humanos, mediante el estudio de la citologia,
biopsias, especimenes quirlrgicos y cadaveres respectivamente. Sin embargo el
laboratorio tiene como meta a mediano plazo la acreditacion inicial de la prueba “Estudio

Histopatologico de Biopsias Simples y Complejas”

3.6.1 Autopsias La palabra autopsia se deriva del griego auto; yo mismo y opsis: vista.
Es decir, significa examen con los propios ojos o comprobacion personal; segin una
interpretacion; o bien examen de si mismo, segun otra. Es sinbnimo de necropsia. Necros:

cadaver y opsis: vista.



Dos son los géneros de autopsia: la que tiene un objeto anatomopatologico y aquella
cuyos fines son médico — legales. La primera estudia el cadaver para investigar la causa
de la muerte y cémo los diversos 6rganos y tejidos se han alterado por la causa morbosa
y cémo tales modificaciones anatomopatolédgicas pueden haber provocado modificaciones

funcionales.

La segunda tiende a revelar, ademas de la razén de la muerte si el fallecimiento ha sido

debido a un crimen o no.

La autopsia con fines anatomopatoldgicos toma las denominaciones especiales de autopsia
clinica o cientifica, cuando ademas de los objetivos antes dichos, se propone explicar los
sintomas clinicos observados en vida mediante las lesiones que se observan en el examen

del cadaver e investigar las relaciones de causa - efecto entre estas y aquellos.

3.6.2 Biopsias La interpretacion de una biopsia es uno de los servicios mas
importantes de la patologia quirdrgica. Etimiolégicamente la palabra biopsia viene del
griego opsis: vista o vision y bios: vida (vision de Vida). Por lo tanto se define la biopsia
como el procedimiento mediante el cual se toma un fragmento de tejido vivo para su
procesamiento y estudio con el fin de establecer un diagnéstico determinado. La biopsia
no solamente incluye el procedimiento quirdrgico sino el procedimiento histopatoldgico

posterior.

Existen diferentes tipos de biopsias, dentro de las cuales se pueden mencionar:
¢ Incisional
¢ Excisional
+ Endoscépica
¢ Por legrado
¢ Con aguja fina
+ Por congelacién
+ A cielo abierto

+ Por afeitado.



3.6.3 Especimenes Quirurgicos Cuando es enviado al Laboratorio de Patologia todo

el 6rgano, éste se constituye en la pieza quirtrgica, las cuales a su vez pueden ser simples

o complejas. En éstas Ultimas habitualmente se acompafian de vaciamientos de ganglios

regionales.

La llegada de una biopsia 0 un espécimen quirlrgico en el Laboratorio de Patologia inicia

una serie compleja de eventos que culmina con la emision del informe final. Este es un

documento médico importante que debe describir todo lo amplia y concisamente posible

las caracteristicas relevantes macroscépicas y microscopicas del caso, pero también debe

interpretar su significado para el clinico. Debe ser rapido, seguro y breve.

El informe usualmente consta de cuatro partes principales:

*

*

Resumen de la historia clinica realizada por el clinico.

La segunda parte conocida como descripcibn macroscépica es realizada por la
persona que procesa el material y quien se encarga de tomar las diferentes
secciones que se envian al laboratorio de histotécnicas. Debe ser precisa y amplia,
estar elaborada de una manera secuencial y logica que permita que cualquier
lector pueda hacer una abstraccion muy aproximada del espécimen con la sola
lectura del mismo.

La tercera parte del informe es la descripcion microscopica. Esta debe ser breve y
atinada.

La cuarta parte y la mas importante del informe es el diagnostico. La modalidad del
laboratorio es dividir cada diagndéstico en dos partes; separadas por un guion. La
primera enumera el 6rgano, la localizacion especifica en ése 6rgano y la operacion

practicada y la segunda da el diagndstico morfologico especifico.

Se envia copia del informe a las historias clinicas y en el laboratorio queda una copia del

mismo, la cual es consultada para el proyecto de registro poblacional de cancer que se

adelanta en el area metropolitana de Bucaramanga. Los bloques de parafina derivados de



los casos son almacenados de por vida en los archivos del laboratorio asi como también

las laminas histolégicas de los casos positivos.



4. DISENO DEL PROYECTO

Para el desarrollo del presente proyecto se plantearon seis etapas principales, las cuales
se enmarcaron en la aplicacion del Ciclo de Mejoramiento Continuo PHVA (Planear, Hacer,

Verificar y Actuar), y se realizaron siguiendo el esquema descrito en la Figura 4.

I

1

J
J

Figura 4. Esquema de la Metodologia de Implementacion




4.1 PLANEAR

Establecer los objetivos y procesos necesarios para conseguir resultados de acuerdo con

los requisitos del cliente y las politicas de la organizacion.

La planeacién comprendio las etapas de sensibilizacion y diagnéstico. En la sensibilizacion
se comunicd el proyecto y se motivd a formar parte del mismo como compromiso
declarado de la Direccion de Vicerrectoria Académica. Posterior a esta fase se realizo un
diagnodstico mediante la aplicacion de una lista de chequeo, disefiada de tal forma que
incluyera todos los numerales de la Norma NTC-1SO-IEC 17025 Version 2001. Esta fase se
desarroll6 mediante reuniones con el personal del laboratorio a través de las cuales se
diligencio la lista anteriormente mencionada, lo que permiti6 comparar la organizacion, los
procesos y sus trabajadores, con el fin de programar las actividades necesarias en el
tiempo adecuado identificando los elementos del sistema de calidad que requerian mayor

0 menor trabajo.

El diagnostico permitid conocer el estado del laboratorio frente al modelo de la norma
NTC-ISO-IEC 17025, ademés de las exclusiones del sistema. Una vez concluida ésta etapa
se dio la conformacion del Comité de Calidad, integrado por el Director del Laboratorio, el
Coordinador de Calidad y la estudiante en practica, quienes fueron los responsables del
disefio, aplicacion, evaluacion y actualizacion de los documentos del Sistema de Gestion
de Calidad.

4.2 HACER

Implementar los procesos

Esta fase comprende las etapas de capacitaciéon, documentacién e implementacion. La
capacitacion se realiz6 con el apoyo en la Universidad Industrial de Santander, y fue

ofrecida por funcionarios de la Superintendencia de Industria y Comercio, a través de un

ciclo de seminarios en acreditacion de laboratorios con base en la Norma NTC-ISO-IEC



17025, la cual consistié en 6 mddulos de acuerdo a los temas a seguir. La capacitacion fue
dirigida a todo el personal que forma parte de los laboratorios de la universidad
involucrados en el proceso de acreditacion, ademas de los profesores y las estudiantes en

practica.

Paralelo al desarrollo de la capacitacion se comenzd el proceso de documentacion del
Sistema de Gestion de Calidad, el cual incluy6 la realizacién de procedimientos técnicos y
administrativos, registros, instructivos, guias, manual de calidad, manual de funciones y

demas documentos relacionados.

Por dltimo, en la etapa de implementacion se desarrolldé la divulgacion de los
procedimientos, asegurando su entendimiento, e implementando los requisitos definidos
en el sistema. En esta fase se puso en marcha el Sistema Gestion de Calidad disefiado en
el laboratorio donde se especificaron las actividades a desarrollar con lugar y fecha, su

duracién y los recursos requeridos.

4.3 VERIFICAR

Realizar el seguimiento y la medicion de los procesos y los productos respecto a las

politicas, los objetivos y los requisitos para el producto, e informar sobre los resultados

Una vez el Sistema de Gestion de Calidad funcioné autbnomamente por un periodo de
tiempo, se realizé una auditoria con el fin de verificar que los documentos elaborados,
funcionaran y se utilizaran adecuadamente por todo el personal del laboratorio,
comprobando el cumplimiento de las actividades descritas en los procedimientos y su
adecuacion a los requisitos de la NTC-1SO-IEC 17025.

La evaluacién se llevd a cabo siguiendo el modelo descrito en el Procedimiento de
Auditoria Interna del Laboratorio de Patologia. Para la evaluacion del Sistema de Gestion

de Calidad, se cont6 con la orientacion del Director del Laboratorio y la participacion activa



de todo el personal relacionado con la ejecucién de los ensayos, siempre dispuesto a

suministrar la informacion requerida.

4.4 ACTUAR

Tomar acciones para mejorar continuamente el desempenio.

De los hallazgos encontrados en la auditoria surgieron No Conformidades y oportunidades
de mejora, que fueron la base para retroalimentar el Sistema de Gestion de Calidad

establecido y hacer los ajustes respectivos.

En los siguientes capitulos se mencionan las distintas actividades ejecutadas bajo el
modelo PHVA.



5. SENSIBILIZACION Y DIAGNOSTICO

5.1 PROCESO DE SENSIBILIZACION

El presente proyecto se inicié con una reunién de sensibilizacion en la Facultad de Salud
de la Universidad Industrial de Santander, dirigida a los laboratorios interesados en el
proceso. Se cont6 con la presencia del ingeniero Edwin Alberto Garavito quien expuso la
importancia de la acreditacion de los laboratorios, el compromiso que deberian adquirir los
directores con el proceso y la presentacion de las estudiantes en practica. A dicha reunion

asistieron representantes de los laboratorios Clinico, Inmunologia y Patologia.

Adicional a esta reunion, el director del laboratorio en presencia de la estudiante en
practica realiz6 una charla informativa con el personal técnico del laboratorio en donde
expuso el desarrollo de los proyectos de acreditacion y de habilitacion que se pretendian

llevar a cabo.

5.2 DIAGNOSTICO DEL LABORATORIO

Inicialmente se realiz6 un estudio para determinar qué nivel de cumplimiento de los
requisitos de la Norma NTC-ISO-IEC 17025 poseia el laboratorio de Patologia, con el fin de
establecer que documentos ya existian, cuéles debian documentarse y cuéles necesitaban

ser disefiados.
El diagndstico inicié6 con la comprension de la norma, para asi poder llevar a cabo un
analisis eficaz y acorde a la realidad del laboratorio, el siguiente paso consisti6 en el

disefio de una lista de chequeo que incluyera todos los numerales de la norma.

5.3 LISTA DE CHEQUEO



La lista de Chequeo permitid determinar los requisitos que se debian cumplir, segin lo
expuesto en la norma NTC-1SO-1EC-17025, describir los que aplicaban para laboratorios
de ensayo como es el caso del Laboratorio de Patologia, y la forma como éstos se
encontraban establecidos en el laboratorio; es decir documentados, no documentados,
implementados y la forma como se evidenciaba su cumplimiento; registros magnéticos o

en papel.

El desarrollo del diagnostico se llevo en el mes de marzo de 2004, el cual cont6 con la
colaboraciéon del doctor Ernesto Garcia Ayala y el técnico de laboratorio Isaias Delgado,
con quienes se identificaron los requisitos que cumplia en ese momento el laboratorio y

quien era el responsable de realizarlo.

Se definieron los siguientes aspectos en la Lista de chequeo para cada requisito a

observar:



Tabla 1. Lista De Chequeo Utilizada En El Diagnostico Inicial

CONVENCIONES

A Aplica Requisito
NA No Aplica Requisito
RD Requisito Documentado

RND Requisito No Documentado

| Requisito Implementado

Rm Registro magnético

Rp Registro Papel

NUMERAL REQUISITOS RD ED 51 Rp DESCRIPCION GENERAL

4 REQUISITOS DE GESTION

41 ORGANIZACION

41,1 Existe un representante legal del laboratorio. X El laboratorio cuenta con la representacion legal de la

Universidad Industrial de Santander, ya que hace parte de
escuela de Medicina de la UIS como entidad prestadora de
servicios a la comunidad, sin embargo no tiene emitida
ninguna resolucién gue lo confirme.
Se dispone de documentos (escrituras de X El laboratorio aparece como uno de los servicios que ofrece la
constitucion, decreto de creacion. etc.) que definan la escuela de Medicina. pero no existe ninguna escritura de
identidad del laboratorio constitucién

4,1,2 Como evidencia el laboratorio la responsabilidad de Actualmente, mediante la firma impresa del Médico Pat6logo
los ensayos desarrollados en este. en la emision de los resultados, el logotipo del laboratorio y el

logo de la universidad; ademas el laboratorio se encuentra en
proceso para el otorgamiento de la Habilitacion por parte de la
Secretaria de Salud Departamental conforme a lo establecido
en el decreto 2309 de 2002, y el reconocimiento de los
requisitos de la norma I1SO 17025 para realizar su debida
implementacion.

4,1,3 El laboratorio monitorea la calidad de las pruebas que EL laboratorio no subcontrata la prueba estudio
subcontrata. histopatoldgico de biopsias simples y complejas, la cual es la

que se quiere acreditar.

4.1,4 Se tienen establecidas las responsabilidades del X Las funciones estan definidas dentro del Manual de Funciones
personal clave de la organizacion que ejerce de la universidad, sin embargo el personal del laboratorio no
influencia en las actividades de ensayo y calibracion tiene copia de dicho documento.
del laboratorio.

4,15a Se cuenta con personal de direccién y técnico con la X El laboratorio cuenta con personal calificado para realizar y

autoridad y recursos para identificar desviaciones del
sistema de calidad o procedimientos de las pruebas
realizadas.

hacer seguimiento de la prueba realizada, actualmente esta
revision esta a cargo de médicos patologos; sin embargo no
se ha definido el personal gue se va a responsabilizar del




NUMERAL REQUISITOS RD ED i Rp DESCRIPCION GENERAL
seguimiento del sistema de gestion de la calidad del
laboratorio.
4,15b El laboratorio garantiza la idoneidad de las pruebas. X No existen documentos que garanticen la idoneidad de las
pruebas, pero el personal del laboratorio reconoce la
importancia y cumple con la no alteracién de los resultados.
4,15, El laboratorio cuenta con politicas y procedimientos X El laboratorio asegura la proteccion de la informacion de sus
para asegurar los derechos de propiedad y la clientes ya que exclusivamente los médicos pat6logos y la
proteccion a la informacion confidencial de los secretaria tienen acceso a ésta, ademas cada muestra a su
clientes incluyendo la proteccion al almacenamiento ingreso se registra con un codigo que conoce solo el personal
electrdnico y transmision de resultados. del laboratorio, y los resultados son entregados Gnicamente al
paciente o su representante.
4,15, El laboratorio tiene definida la estructura de la X El laboratorio no cuenta con un organigrama.
organizacion y de gestion del laboratorio y las
relaciones entre gestion de calidad , operaciones
tecnicas y servicios de apoyo.
4,15f Se tienen establecidas las responsabilidades, X X | Se encuentran definida la responsabilidad y autoridad del
autoridades e interrrelaciones de todo el personal que personal del laboratorio en el Manual de Funciones de la
afecte la calidad de los ensayos. universidad, sin embargo es necesario actualizarlo y darlo a
conocer a todo el personal involucrado.
4,1,5,9 Se garantiza la supervision del personal de ensayo y X La supervision de las pruebas desarrolladas en el laboratorio
calibracion incluyendo los aprendices. esta a cargo de los médicos patdlogos, los cuales supervisan
las labores de los técnicos, de las citotecnologas y de los
médicos residentes.
4,1,5h Esta definido quien asume la direccion técnica. X El responsable del direccionamiento técnico del laboratorio es
el Director del mismo, donde en caso de ausencia se designa
a un profesional del laboratorio.
4,1,5,i Existe un miembro del personal designado como X Actualmente no se ha designado un director del Sistema de
director de calidad, con autoridad y responabilidad Gestion de Calidad.
para asegurar que el sistema de calidad se
implemente y siga en todo momento.
4,2 SISTEMA DE CALIDAD
4,2,1 El laboratorio cuenta con politicas y objetivos que X El personal del laboratorio si tiene clara la importancia de
aseguren la calidad de los resultados de las pruebas. definir politicas y objetivos que garanticen la calidad de las
pruebas desarrolladas, no obstante éstas no se encuentran
disponibles en un documento.
El laboratorio cuenta con sistemas, programas y X El laboratorio posee textos cientificos en donde se encuentra
procedimientos que aseguren la calidad de los descrito el proceso que permite realizar la prueba Estudio
resultados de las pruebas. Histopatoldgico de Biopsias Simples y Complejas, falta
plasmarlo en un documento que lo presente como un
procedimiento y que haga parte de la documentacién del
Sistema de Gestion de Calidad.
El personal del laboratorio esta capacitado para X El personal del laboratorio est& en condiciones de
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comprender e implementar la documentacion del implementar un SGC porque conoce su estructura y recibieron
SGC. la capacitacion de la norma NTC- 1SO- IEC 17025.

4,2,2. El laboratorio tiene un Manual de Calidad. X X El laboratorio no tiene un Manual de Calidad.

4,3 CONTROL DE DOCUMENTOS

4.3.1. Existe un procedimiento para hacer control de X X El laboratorio no posee un procedimiento para el control de
documentos. documentos.

4.3.2.1. Los documentos que se generan en el laboratorio X X Los documentos utilizados en el laboratorio son revisados por
como parte del sistema de calidad para el personal el Director y los médicos patologos, pero no se tiene un
son revisados y aprobados por alguien en particular. registro o documento de estas revisiones.

4322 A Los documentos se encuentran disponibles y en un X Algunos documentos se encuentran disponibles y al alcance
lugar apropiado al alcance del personal que lo del personal del laboratorio, otros no.
requiere.

4.3.2.2. C. | Durante cuanto tiempo se mantienen archivados los X No existe un lapso de tiempo definido, la mayoria son
documentos. mantenidos indefinidamente.

4.3.2.2. D. | Los documentos obsoletos retenidos para propositos X X | Estan archivados de acuerdo a su procedencia en carpetas.
legales o de preservacion del conocimiento son
adecuadamente marcados.

4.3.2.3. Los documentos generados por el laboratorio estan X X Los documentos son identificados y clasificados, pero falta
identificados de una manera Unica (incluyen la fecha indicar la fecha de revision, actualizacion, la marca que sefiale
de revision y actualizacion, numeracion de paginas y el final del documento y las autoridades que lo expiden.
autoridades que lo expidan).

4.3.3.1. Cuando surge algin cambio en un documento, este X Los cambios en documentos son revisados y aprobados por la
es revisado y aprobado por la persona encargada. direccién del laboratorio.

4.3.3.2. Se colocan los cambios y se identifican en el X X Cuando se altera un texto por lo general se cambia todo el
documento cuando es modificado. documento, pero no se registra el cambio.

4.3.3.3. Existen procedimientos para hacer enmiendas en los X X No existe este procedimiento.
documentos y quien las realiza.

4.3.3.4. Existen procedimientos para describir la manera como | X X Los cambios en documentos que se encuentran en sistemas
se realizan y controlan los cambios en documentos computarizados no se registran.
que se encuentran en sistemas computarizados.

4.4 REVISION DE SOLICITUDES, OFERTAS Y
CONTRATOS

44.1. El laboratorio mantiene procedimientos para la X X La revisién de las solicitudes se hace en el momento que son
revision de solicitudes, ofertas y contratos. solicitados los servicios con el fin de verificar la capacidad del

laboratorio para llevarlos a cabo.
4.4.1.A. Como se definen los requisitos de los clientes. X X En el momento que ingresa la muestra el cliente especifica las
pruebas que desea se le realice.

4.4.1.B. Como hace el laboratorio para cumplir los requisitos X Quien recibe la solicitud revisa inmediatamente si esta en
anteriormente definidos. capacidad de cumplir con las exigencias del cliente.

4.4.2. El laboratorio mantiene registros de las revisiones X X No se mantienen registros de las revisiones hechas.

hechas.
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El laboratorio mantiene registros en las X
modificaciones de los requisitos de los clientes.

4,5 SUBCONTRATACION DE ENSAYOS Y
CALIBRACION

451. El laboratorio subcontrata trabajo. El laboratorio no subcontrata la prueba que se quiere

acreditar, esta es desarrollada en el Laboratorio de Patologia.

4,6 COMPRA DE SERVICIOS Y SUMINISTROS

4.6.1 El laboratorio tiene politica y procedimientos para la X En el momento de realizar el presente diagndstico el
seleccién, compra, recepcion y almacenamiento de Laboratorio de Patologia no llevaba a cabo ningun tipo de
suministros. compra, sin embargo es necesario documentar éste proceso

ya que es un objetivo del laboratorio ser un ente
autosuficiente y generar recursos propios.

4.6.2. El laboratorio verifica que los suministros, los X Los técnicos del laboratorio son los encargados de revisar los
reactivos y materiales comprados cumplen con los suministros y reactivos que son enviados por el Hospital
requisitos definidos en los métodos de ensayo. Universitario de Santander, pero no se tiene un registro de

estas revisiones.

4.6.3. El laboratorio revisa y aprueba el contenido técnico No existen documentos de compra hasta el momento.
de los documentos de compra que contienen los
datos que describen los servicios y suministros
solicitados.

4,7 SERVICIO AL CLIENTE
El laboratorio permite a los clientes realizar un X El laboratorio hasta el momento no permite al cliente hacer un
seguimiento al desempefio con relacién al trabajo seguimiento a su trabajo, ya que es dentro del laboratorio
realizado. donde se realizan todos los ensayos, el cliente Gnicamente

conoce el resultado.

4.8 QUEJAS
El laboratorio tiene una politica y procedimientos para X No se tiene definido un procedimiento para la resolucién de
la resolucion de quejas recibidas de clientes u otras guejas, sin embargo cuando éstas se presentan el personal
partes. profesional del laboratorio se retine con el fin de darles

solucién.

4,9 CONTROL DE TRABAJOS DE ENSAYO Y/0
CALIBRACION NO CONFORMES

49,1 Se tiene una politica y procedimientos que son X El laboratorio no cuenta con una politica y procedimientos
implementados cuando el trabajo no se desarrolla a documentados para el control de trabajos no conformes.
conformidad con los procedimientos o los requisitos
acordados con el cliente.

4,10 ACCION CORRECTIVA

4,10,1 Se tienen politicas y procedimientos en los cuales se X El laboratorio no cuenta con una politica y procedimientos

designa el personal calificado para implementar
acciones correctivas una vez se ha identificado
trabajo no conforme o desviaciones de las politicas y
procedimientos del SGC.

documentados para implementar acciones correctivas. Pero
cuando se presentan trabajos no conformes los médicos
patoélogos toman la decisiones de suspender o no la prueba, y
gue acciones tomar.
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4,11 ACCIONES PREVENTIVAS
4,111 Se identifican las necesidades de mejoramiento y las X No se cuenta con procedimientos documentados sobre las
fuentes potenciales de no conformidades ya sean acciones que se deben implementar para reducir la
técnicas o relacionadas con el sistema de calidad. probabilidad de ocurrencia de no conformidades potenciales.
Pero el personal profesional del laboratorio mantiene acciones
preventivas. Cuando un médico residente o una citotecndloga
realiza la lectura de una prueba, el médico patélogo de turno
la realiza nuevamente y corrobora los resultados.
4,12 CONTROL DE REGISTROS
412.1.1 El laboratorio establece y mantiene procedimientos X El laboratorio no cuenta con procedimientos documentados
para la identificacion, almacenamiento y disposicion para el control de registros técnicos y de calidad.
de registros de calidad y técnicos. Los registros de
calidad incluyen informes de auditorias internas,
revisiones de la direccién, acciones correctivas y
preventivas.
4.12.1.2 Los registros son legibles, se almacenan y retienen en X Los registros estan clasificados y almacenados de modo que
instalaciones donde se pueden recuperar con sean facilmente localizados, pero no se tienen establecidos
facilidad, evitar un dafio y prevenir una pérdida. sus tiempos de retencion.
4.12.1.3 Los registros son llevados de una forma segura 'y Los registros son manejados de forma segura y sélo el
confidencial personal del laboratorio tiene acceso a ellos.
4.12.1.4 El laboratorio cuenta con procedimientos para X X Los Unicos registros que se encuentran almacenados de forma
proteger y respaldar registros almacenados electrdnica son los resultados de las pruebas y éstos estan
electronicamente. codificados de tal forma que solo los profesionales del
laboratorio lo saben interpretar. Pero no se tiene un
procedimiento documentado para su proteccion.
4.12.2.2 Se registran las observaciones, datos y célculos en el Se lleva un registro escrito de todas las observaciones
momento en que se realizan y son identificables para efectuadas durante el proceso del andlisis histopatoldgico en
la tarea especifica. biopsias simples y complejas.
4.12.2.3 Cuando ocurren errores en los registros la persona X Cuando ocurren errores en los registros se corrige el error
que realiza la correccién firma o pone sus iniciales en pero la persona no deja su firma ni coloca sus iniciales.
todas las alteraciones de los registros.
4,13 AUDITORIAS INTERNAS
4.13.1 Conduce el laboratorio auditorias internas de sus X El laboratorio no conduce auditorias internas, ya que aun no
actividades en forma periddica y de acuerdo a una se ha implementado el Sistema de Gestién de Calidad.
programacién y procedimiento predeterminado.
4,14 REVISIONES POR LA ALTA DIRECCION
4.14.1 La alta direccién del laboratorio realiza de acuerdo a X La alta direccién del laboratorio no tiene establecido un

un programa y procedimiento predeterminado, y en
forma periddica, una revision del sistema de calidad y
de las actividades de ensayo y/o calibracion.

programa predeterminado para la revision del sistema de
calidad, ya que aun éste no se ha implementado.

REQUISITOS TECNICOS

52

PERSONAL
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521 El personal del laboratorio que desempefia tareas X El laboratorio no posee registros referentes a la eduacion y
especificas es calificado, es decir, tiene la educacion experiencia de su personal.
adecuada, el entrenamiento, la experiencia y/o
demuestra las habilidades requeridas.

5.2.2 El laboratorio tiene politicas establecidas y X El laboratorio no cuenta con una politica y procedimiento
procedimientos para identificar las necesidades de documentado para identificar las necesidades de capacitacion
capacitacion y proporcionar dicha capacitacion. del personal.

523 El laboratorio garantiza que su personal empleado X El personal que labora en el laboratrorio cuenta con una
por, o bajo contrato es supervisado y es competente. amplia experiencia en las actividades que desempefian,

ademas todos los resultados obtenidos del anélisis de las
muestras son revisados nuevamente por el patlogo
correspondiente, teniendo en cuenta el grado de
responsabilidad que implica dar un diagnéstico errado.

5.2.4. El laboratorio mantiene descripciones laborales de su X El personal es consciente de sus responsabilidades y del nivel
personal en cuanto a las responsabilidades, de autoridad que existe en el laboratorio, pero falta
autoridades y relaciones. documentarlo.

5.2.5. Existen registros de la(s) autorizacion(es) X La informacion correspondiente a la hoja de vida de cada uno
pertinentes, competencia, calificaciones académicas y de miembros del laboratorio se encuentra en la oficina de
profesionales, entrenamiento, habilidades y Recursos Humanos de la universidad.
experiencia en todo el personal técnico y contratado

5.3 INSTALACIONES Y CONDICIONES
AMBIENTALES

531 Las instalaciones del laboratorio , fuentes de energia, X Las fuentes de energia, iluminacion y condiciones ambientales
iluminacion y condiciones ambientales, facilitan el son adecuadas para el correcto funcionamiento de las
correcto desempefio de ensayo y/o calibraciones. pruebas. Sin embargo falta documentar los requisitos técnicos

para las instalaciones y sus condiciones ambientales.

5.3.2 El laboratorio hace seguimiento, controla y registra X El laboratorio no hace un seguimiento a éstas caracteristicas,
las condiciones ambientales en la forma requerida por pero en el momento de realizar los ensayos controlan los
la especificaciones, métodos y procedimientos factores externos que afecten la calidad de los resultados. Sin
pertinentes o cuando ellas influyen en la calidad de embargo hace falta realizar una sefializacion de los tomas de
los resultados. corriente indicando el voltaje respectivo en cada uno, y

colocar campanas extractoras en las areas donde se generan
gases.

5.3.3 Existe separacion entre areas circundantes en las X Existe una separacion que se puede verificar de forma visual,
cuales existen actividades incompatibles, con el fin de un sitio donde se almacenan todas las sustancias y otro donde
evitar contaminacion cruzada. se encuentran los equipos necesarios para realizar las

pruebas.

534 Se controla el acceso y utilizacion de areas que X Solo puede ingresar al laboratorio personal autorizado.
afecten la calidad de los ensayos y/o calibraciones.

54 METODOS DE ENSAYO, CALIBRACION Y
VALIDEZ DE METODOS

54,1 El laboratorio emplea métodos y procedimientos | | X | | El laboratorio utiliza procedimientos documentados en libros
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apropiados para realizar las pruebas. cientificos utilizados en varios paises, pero no cuenta con los

manuales técnicos de sus equipos.

54,3 Se establecen métodos de las pruebas desarrollados El laboratorio solo utiliza métodos y procedimientos ya
por el laboratorio para su propio uso. establecidos en otros paises, que se adaptan al

funcionamiento de las pruebas desarrolladas en el laboratorio.
5,4,5,2 El laboratorio utiliza métodos validados. El laboratorio no utiliza métodos no normalizados.

54,6,1 Se tienen y se aplican procedimientos para estimar la La naturaleza de las pruebas realizadas en el Laboratorio de
incertidumbre de la medicion. Patologia no permite el calculo de la incertidumbre.

55 EQUIPO

55,1 El laboratorio cuenta con todos los elementos de El laboratorio cuenta con equipos que permiten la realizacion
muestreo, equipo de medicién y ensayo requeridos de las pruebas, sin embargo es necesario contar con equipo
para el correcto funcionamiento de los ensayos y/o adicional, como es el caso de las campanas extractoras, las
calibraciones. cuales deben estar ubicadas en las zonas del laboratorio

donde hay exposicion a gases.

55,2 El equipo y software empleado para ensayo, Los técnicos del laboratorio son los encargados de verificar el
calibracion y muestreo es capaz de alcanzar la estado de los equipos, a fin de comprobar que éstos cumplan
exactitud requerida y cumple con las especificaciones con las especificaciones pertinentes.
pertinentes a los ensayos y/o calibraciones en
cuestion.

55,3 Los equipos del laboratorio son operados por personal X Estos son operados Unicamente por personal del laboratorio,
autorizado y se mantienen instrucciones actualizadas los equipos no cuentan con instrucciones de uso y
sobre el uso y el mantenimiento del equipo. mantenimiento.

55,4 Cada elemento del equipo y su software empleado X X | Todos los equipos estan identificados con su nombre y
para ensayo Yy calibracion es identificado de manera numero de inventario.

Uinica cuando sea préctico.

55,5 Se mantienen registros de cada elemento del equipo X No existe este tipo de registros.
y su software que sea importante para los ensayos
y/o calibracién realizadas.

5,5,6 El laboratorio posee procedimientos para el manejo X El laboratorio no posee procedimientos para el manejo
seguro, transporte, almacenamiento, uso y seguro, transporte, almacenamiento, uso y mantenimiento
mantenimiento planeado del equipo de medicién. planeado del equipo de medicién.

55,7 Los equipos que se encuentren fuera de servicio son X Los equipos fuera de servicio se encuentran aislados, pero
aislados o marcados como fuera de servicio hasta que falta identificarlos o marcarlos.
se reparen

55,8 Es identificado con etiqueta, codigos o con otra X Todos los equipos del laboratorio estan debidamente
manera, todo el equipo que esté bajo el control de identificados con su nombre y nimero de inventario
laboratorio que requiere calibracion.

5,5,9 Cuando el equipo sale del control directo del Los equipos nunca salen de las instalaciones del laboratorio.
laboratorio este se asegura que el estado de funcion
y calibracion del equipo es verificado y muestra ser
satisfactorio antes de retornarlo al servicio técnico.

5,5,10 Se tienen procedimientos definidos para las X No existen procedimientos para realizar verificaciones
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verificaciones intermedias que se realizan al equipo intermedias
para mantener la confiabilidad del estado de
calibracion.

5,6 TREAZABILIDAD DE LA MEDICION

5.6.1 El laboratorio tiene establecidos un programay X El laboratorio no tiene definido un programa de calibracion.
procedimiento para la calibracién de los equipos.

5,7 MUESTREO

571 El laboratorio tiene un plan de muestreo y En las pruebas desarrolladas por el laboratorio no aplica el
procedimientos de muestreo cuando realiza muestreo, ya que la Las muestras son llevadas por los clientes
muestreo de sustancias, materiales o productos para al laboratorio.
subsiguientes ensayos.

5,8 MANEJO DE ELEMENTOS DE ENSAYO Y
CALIBRACION

58,1 El laboratorio posee procedimientos para el X El laboratorio no tiene procedimientos documentados sobre el
transporte, recepcion, manejo, proteccion, manejo de muestras y elementos de ensayo. Pero si se realiza
almacenamiento, retencion y/o disposicion del un control en la manipulacién de las muestras biol6gicas de
elemento de ensayo y/o calibracién. los usuarios.

5,8,2 El laboratorio posee un sistema para la identificacion Las muestras son identificadas con el nombre del paciente y
de los elementos de ensayo y/o calibracion, un cédigo que es el registro o nimero de ingreso al
garantizando que los elementos no se pueden laboratorio, es decir en la recepcion se llena un cuaderno de
confundir fisicamente. registro donde se hace la matricula de la muestra y se le

asigna un namero con el cual se identifica a través de todo el
proceso.

5,8,3 En la recepcion de los elementos de ensayo o X En la recepcion de las muestras no se registra las anomalias o
calibracion se registran las anomalias o desviaciones desviaciones de las condiciones normales o especificadas.
de las condiciones normales o especificadas, en la
forma descrita en el método de ensayo o calibracion

5,8,4 El laboratorio cuenta con procedimientos e X El laboratorio cuenta con la infraestructura necesaria para
instalaciones adecuadas para evitar el deterioro, almacenar y evitar cualquier dafio de los elementos utilizados
pérdida o dafio del elemento de ensayo o calibracion (armarios, frascos, mesones, neveras).
durante el almacenamiento, manejo y preparacion de
estos.

59 ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE LOS
RESULTADOS

59 El laboratorio posee procedimientos de control de X El laboratorio no posee procedimientos de control de calidad
calidad para hacer seguimiento de la validez de los gue le permitan hacer seguimiento a la validez de los ensayos
ensayos y calibraciones gue se llevan a cabo. gue se llevan a cabo.

5,10 REPORTE DE RESULTADOS

5.10. Se reportan los resultados de cada ensayo o X X | Los resultados se reportan de una forma clara y especifica

calibracién realizada por el laboratorio de manera
exacta, clara, inequivoca y objetiva, cumpliendo con
todas las instrucciones especificas en los métodos de

libre de cualquier confusion. Incluyen el nombre de la prueba,
el nombre del laboratorio, el c6digo o nimero de ingreso con
el cual se identifican los pacientes, nombre del paciente, la
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ensayo o calibracion. fecha de recibo de las muestras, los resultados de las pruebas
con sus respectivas unidades, cuando se requieran y la firma
del médico pat6logo responsable de la realizacion de la
prueba. Falta especificar el método utilizado, la identificacion
de las péginas, la descripcidn y condiciones de la muestra.
5,10,1 Se reportan los resultados incluyendo toda la X X | Los resultados incluyen tanto la descripcién macroscépica
informacion requerida por el cliente y necesaria para como microscopica de las muestras bioldgicas y toda la
la interpretacion de los resultados de ensayo o informacion necesaria con el fin de que el médico remitente
calibracion. ofrezca un efectivo diagnéstico.
5,10,2,A Los reportes de los resultados de ensayos y/o los X X | Si. En el resultado va el nombre de la prueba que se realizd
certificados de calibracion incluyen el titulo del
mismo.
5,10,2,C Se reportan los resultados de los ensayos y/o X X | Si. El resultado que necesita mas de una pagina se prosigue
certificados de calibracion identificando claramente en otra, en donde se indica que es continuacion de un
cada pagina con un nimero de serie asegurando que resultado.
forma parte del reporte.
5,10,2,D Se reportan los resultados incluyendo informacion X X | Solo va impreso el nombre del usuario.

acerca del nombre y direccién del cliente.




Una vez realizado el diagnéstico preliminar se logré concluir con respecto a los requisitos

de gestion y los requisitos técnicos, lo siguiente:

531

53.2

Requisitos de Gestion

El numeral 4.5 “Subcontratacion de ensayos y calibraciones”, no aplica, debido a
gue el Laboratorio no subcontrata trabajos.

El nuemral 4.6.3. donde se habla de la revision y aprobacion del contenido técnico
de las compras de los elementos que afectan la calidad de los resultados, no aplica
en primera instancia, puesto que en el momento de realizar el presente diagnéstico
el laboratorio nunca habia llevado a cabo compras de elementos, ya que que todos
los suministros y reactivos requeridos en la realizacion de sus actividades eran
enviados por el Hospital Universitario de Santander.

De 49 preguntas formuladas en el capitulo cuarto, el 6% no aplica en particular al
laboratorio. Aproximadamente el 6% de la informacion estaba documentada y solo

el 2% implementada.

Requisitos Técnicos

El numeral 5.7 “Muestreo” no aplica, debido a que los clientes siempre llevan la
muestra directamente al laboratorio, con la solicitud del médico remitente lista
para el analisis, bajo las condiciones establecidas previamente en la solicitud y
oferta del servicio.

El numeral 5.4.6 “Calculo de la incertidumbre de la medicion” no aplica, ya que los
procesos desarrollados en el Laboratorio de Patologia son cualitativos, la lectura
final y el correspondiente diagnostico dependen sélo de la competencia del médico
gue esta a cargo del estudio.

De 35 preguntas formuladas en el capitulo quinto, el 14% no aplica al laboratorio.
Aproximadamente el 17% de la informacion estaba documentada y el 37% estaba

implementada.



5.4 RESULTADOS DEL DIAGNOSTICO

Los resultados de la aplicacion de la lista de chequeo permitieron inferir que el

Laboratorio:

+ Existen algunos documentos que dan cumplimiento parcial a ciertos requisitos de la
norma NTC-1SO-IEC-17025:2001.

¢+ La mayoria de los requisitos a los que se les da cumplimiento, no se tienen
documentados.

+ La responsabilidad y autoridad de todo el personal que dirige, ejecuta y verifica el
trabajo que afecta la calidad no se encuentra documentada.

¢+ Debido a la anterior observacion, el Laboratorio de Patologia requiere la
elaboracion de un Manual de Funciones y Responsabilidades, ya que no se cuenta
con uno dentro de sus instalaciones; solo existe el que reposa en la Oficina de
Recursos Humanos de la universidad.

¢+ Aunque posee una estructura organizacional definida, ésta no se encuentra
documentada.

+ El laboratorio no tiene antecedentes en cuanto a gestion de la calidad, no posee
politica, ni se tienen establecidos objetivos, ni indicadores de calidad; asi mismo no
existe mision ni visién definidas.

+ El laboratorio tiene una forma establecida de llevar a cabo sus procesos de manera
efectiva pero informal y no posee procedimientos documentados de todas las
actividades que realiza.

¢+ Debido a que los elementos requeridos para la realizacion de los analisis son
entregados por el Hospital, la verificacion e inspeccién de estas materias primas se
limita sélo a comprobar que la cantidad recibida sea la que se habia solicitado, sin
tener en cuenta que éstos cumplan o0 no con los requisitos especificados.

+ La situacion anterior implica también que se presentan momentos en los cuales las
pruebas no se pueden realizar debido a la falta de algin insumo, ya que dependen

de otra institucion para suplir sus necesidades de suministro.



El laboratorio controla el trabajo no conforme de sus servicios, es decir, existe el
enfoque, pero no se ha implementado formalmente. Lo mismo ocurre con las
guejas y las acciones correctivas.

Aungue el laboratorio posee un area destinada al almacenamiento de los insumos y
suministros, la zona esté algo descuidada y desordenada, lo que se convierte en un
peligro potencial, teniendo en cuenta que el laboratorio maneja sustancias
quimicas, las cuales pueden ser incompatibles entre si.

El laboratorio cuenta con algunos de los registros exigidos por la norma, sin
embargo estos no estan disefiados adecuadamente.

El personal con que cuenta el laboratorio es competente en cuanto a
entrenamiento, experiencia y habilidades; pero no existen registros.

Las instalaciones y condiciones ambientales del laboratorio presentan algunas
falencias, entre ellas la carencia de la campana extractora de gases para las
pruebas que realiza.

Los métodos de trabajo utilizados por el laboratorio no necesitan validacion, debido
a gue son extraidos de textos cientificos reconocidos a nivel internacional.

La naturaleza de las pruebas realizadas en el laboratorio de patologia no permite el
célculo formal de la incertidumbre.

No se tiene establecido un programa ni procedimiento para la calibraciéon de los
equipos que lo requieran.

No se tienen procedimientos para el manejo y tratamiento de las muestras a
analizar.

La aplicacion de esta forma de diagnostico permitid priorizar las actividades a
seguir para dar cumplimento a todos los requisitos de la norma, determinar cuales
requisitos se debian documentar, cuales deben ser mejorados y los que deben ser
disefiados para su posterior implementacion durante el desarrollo del Sistema de
Gestion de Calidad.

El principal logré del diagnostico fue la concientizacibn de las bondades de
implementar un Sistema de Gestiébn de Calidad y lo que esto representaria
econOmicamente para el Laboratorio ademas de las ventajas competitivas y

comparativas que lograria.



De acuerdo a los resultados obtenidos durante el diagnostico inicial se llevé a cabo una

serie de actividades que permitieron atenuar y/o eliminar las no conformidades

encontradas; las cuales seran descritas en los siguientes capitulos:

*

Capitulo 6. En primer lugar se desarrollé una capacitacion dirigida a los funcionarios
del laboratorio lo que les permitié adquirir conocimientos acerca del disefio y desarrollo
de un Sistema de Gestion de Calidad. (Marzo - Abril 2004)

Capitulo 7. Se siguié con la actividad de documentacién tomando como base lo
aprendido durante la capacitacion, e involucrando activamente a todo el personal del
laboratorio, puesto que eran ellos quienes poseian los conocimientos relativos al

funcionamiento de la organizacion. (Mayo — Diciembre 2004)

Capitulo 8. Terminada con esta actividad se dio inicio a la implementacion del Sistema
de Gestion de Calidad, haciendo los correctivos que fueran necesarios y que
permitieran llevar a cabo los procesos de la manera mas eficiente posible. (Enero —
Febrero 2005)

Capitulo 9. Por ultimo se verifico la eficacia del sistema desarrollado por medio de una
auditoria interna de calidad, la cual permiti6 identificar oportunidades de mejora que

conlleven al mejoramiento continuo de la organizacién. (Marzo 2005)



6. CAPACITACION DEL PERSONAL

Se desarroll6 el Ciclo de Seminarios en Acreditacion de Laboratorios con base en la norma
NTC-ISO-IEC 17025:2001, el cual fue ofrecido por funcionarios de la Superintendencia de

Industria y Comercio y tuvo una duracioén de 60 horas.

A esta capacitacion asistieron representantes del Comité de Acreditacion, directores de
algunas Escuelas, docentes, directores de los laboratorios, técnicos y estudiantes de

Ingenieria Industrial en practica.

Por parte del Laboratorio de Patologia asistio la Doctora Olga Mercedes Alvarez, médico

especialista en patologia y es la persona designada como Coordinador de Calidad.

6.1 PROGRAMA DE CAPACITACION

El Ciclo de Seminarios se dividié en cinco modulos, donde la metodologia utilizada fue la
siguiente: cada sesion fue tratada en forma de presentacidon magistral por un experto en
el tema en un tiempo destinado para tal fin, posteriormente la conferencia era

complementada con un taller explicativo y practico a cargo de los participantes.

La programacion se llevo a cabo de la siguiente manera:



Tabla 2. Programacion de la Capacitacion

Ciclo de seminarios en
Acreditacion de Laboratorios

con base en la norma 1SO 17025

MODULO 1 INTRODUCCION A LANORMA 1SO 17025
Conferencista Dra. Alba Luz Quintero
Fecha Marzo 26 y 27 del 2004
Duracion 10 horas
Contenido [0 Marco Conceptual: Calidad en un Laboratorio
[0 Estructura de la Norma
[0 Buenas Practicas en Laboratorios
MODULO 11 DOCUMENTACION
Conferencista Ing. Oscar Jaime Arias
Fecha Marzo 31- Abril 1 del 2004
Duracion 10 horas
Contenido 0 Elaboracion del Manual de Calidad
o Disefio de Procedimientos
o Elaboracion de Registros en los laboratorios
MODULO 111 AUDITORIA INTERNA
Conferencista Dr. Alvaro Lépez Arciniégas
Fecha Abril 16, 17, 23 y 24 del 2004
Duracion 20 horas
Contenido 0 Seleccion de Auditores
o Entrenamiento
o Planeacion de objetivos y auditoria
0 Cbémo realizar la auditoria
0 Seguimiento
0 Informe a la Direccion

Examen de auditor interno de calidad

o




MODULO IV INCERTIDUMBRE

Conferencista Dr. Alvaro Bermudez Coronel

Fecha Mayo 6 y 8 del 2004

Duracion 10 horas

Contenido 0 Aseguramiento Petrologico

o0 Incertidumbre en la Medicion

o Validacion de Métodos Analiticos

MODULO V PROCESO DE ACREDITACION
Conferencista Dra. Alba Luz Quintero

Fecha Mayo 14 y 15 del 2004

Duracion 10 horas

Contenido 0 Decreto 2269/93 Ministerio de Desarrollo Economico

0 Resolucion 8728 del 26 de marzo de 2001
o Solicitud de Acreditaciéon

o Tramite de Acreditacion

¢ INTRODUCCION A LA NORMA

En este primer modulo se dio a conocer en forma general la estructura de la norma NTC-
ISO-IEC 17025, vocabulario relacionado y las implicaciones de llevar a cabo un proceso de

acreditacion.

¢+ DOCUMENTACION

En éste modulo el conferencista presenté de manera general y mediante la realizacién de
talleres, los conceptos correspondientes a la documentacién del sistema de calidad en
laboratorios de acuerdo a lo establecido en la norma NTC-ISO-IEC 17025, ademas hizo
énfasis en la estrategia para la elaboracion del manual de calidad, los procedimientos y

formatos.



¢+ AUDITORIAY AUDITORES

El tercer médulo tenia como objetivo lograr que los participantes aprendieran a desarrollar
una auditoria interna en su laboratorio, esto se llevd a cabo por medio de exposiciones
sobre los diferentes tépicos del modulo por parte del conferencista y la posterior
intervencion de los participantes en talleres que permitieron aplicar la norma y simular

auditorias.

¢+ ASEGURAMIENTO METROLOGICO-INCERTIDUMBRE DE LA MEDICION Y
VALIDACION DE METODOS ANALITICOS.

Durante el modulo dedicado al aseguramiento metrolégico se presentaron los beneficios
de la metrologia dentro de un laboratorio de ensayo y/o calibracion, entre los que se
encuentran: disminucion de rechazos, control de materias primas e insumos, mayor

confiabilidad de los ensayos y durabilidad en los instrumentos.

En la fase de incertidumbre se dio una definicion general, se enumeraron las fuentes de

incertidumbre, y se concreto el proceso que permite estimarla.

Por ultimo en la validacion de métodos analiticos se definid el proceso de validacion, la
eleccion de parametros de validacion, el disefio experimental, el tratamiento estadistico de

los datos y el control del método.

+ PROCESO DE ACREDITACION

Finalmente, el modulo de acreditacion proporcioné conocimientos generales sobre el
proceso completo que se debe gestionar para obtener la acreditacion que otorga la

Superintendencia de Industria y Comercio.

6.2 EVALUACION DE LA CAPACITACION



La realizacion de la capacitacion fue de gran ayuda tanto para la estudiante en practica,
como para los participantes por parte del laboratorio ya que no estaban familiarizados y

no conocian ninguna norma de calidad.

Al concluir el ciclo de seminarios se realizd una evaluacion escrita con el fin de verificar
gue el personal asistente poseia la capacidad de iniciar el proceso de acreditacion vy
conocia la estructura general de la norma que iban a utilizar, lo que represent6 el
otorgamiento del titulo de Auditores Internos. Por parte del Laboratorio de Patologia la
Doctora Olga Mercedes Alvarez recibi6 el anterior reconocimiento, al igual que la

estudiante en practica.

A continuacion se describe las actividades que se llevaron a cabo en el laboratorio y que

permitieron realizar la etapa de documentacion del Sistema de Gestion de Calidad.



7. DOCUMENTACION DEL SISTEMA

Esta etapa fue fundamental puesto que es evidente que un Sistema de Gestion de Calidad

gira en torno a su estructura documental.

Un sistema de calidad formal y documentado establece los procesos que controlan
aquellas actividades de la organizacion que tienen incidencia sobre la calidad de sus

Servicios.

La documentacion permite la comunicacion del propésito y la consistencia de la accién. Su

utilizacion contribuye a:

¢ Lograr el cumplimiento de los requisitos del cliente y la mejora de la calidad
+ Proveer la formacién apropiada

+ Permitir la repetibilidad y la trazabilidad

+ Proporcionar evidencias objetivas

+ Evaluar la eficacia y la idoneidad continua del Sistema de Gestion de Calidad

La existencia de documentos formaliza el sistema operativo de la organizacion, hace
evidente al Sistema de Gestién de Calidad, permite definir con claridad autoridades y
responsabilidades, permite una comunicacion efectiva dentro de la institucion, sirve para
inducir y capacitar al nuevo personal fomentando un desempefio uniforme y proporciona

evidencia objetiva del funcionamiento del sistema.

El objetivo de la documentacion dentro del Laboratorio de Patologia fue estandarizar los
procesos de tal forma que su sistema operativo sea independiente del personal, es decir,
gue cualquier persona competente pueda hacer que el sistema funcione y no que el

sistema dependa de quien lo ejecute.



7.1 METODOLOGIA UTILIZADA EN LA DOCUMENTACION

La metodologia que se utiliz6 para el disefio de la documentacion correspondiente partio
de Ila identificacion de los requisitos de gestion y técnicos que si aplicaban de acuerdo a la
naturaleza del laboratorio y segun los lineamientos de la norma NTC-1SO-IEC 17025:2001
y tomando en cuenta los hallazgos del diagnostico inicial. En esta etapa se realiz6 el
andlisis de los procesos que se llevaban a cabo en el laboratorio con el objetivo de

documentarlos y disefarlos.

El levantamiento de la documentacion se inicié con la elaboracion de la misién y vision del
laboratorio, asi como la declaracion escrita de la politica y los objetivos de calidad los

cuales fueron revisados y aprobados.

Para realizar la documentacion se partié de una descripcion general hecha por la persona
gue realiza los procesos, luego se document6 de acuerdo a los requisitos de la norma NTC-
ISO-1EC 17025, posteriormente el procedimiento en borrador era dado a conocer al Director

del Laboratorio quien por ultimo aprobaba o proponia modificaciones al documento.

El Laboratorio de Patologia decidi6 dar plena autonomia a la estudiante en practica para
gue disefiara los procedimientos exigidos en la norma NTC-ISO-IEC 17025 y a los que el
laboratorio no diera cumplimiento, para ello contdé con la asesoria del Coordinador de
Calidad y del Director del Laboratorio quienes siempre estuvieron atentos a cualquier

consulta.

Esta actividad se desarrollé siguiendo las siguientes fases:

1. Estudio de los requisitos de la norma NTC-1SO-IEC 17025. Determinacion de los
DEBES correspondientes, ademas del qué, quién, cuando y dénde se hacia
cada actividad.

2. Identificacion de los documentos requeridos, y la necesidad de mejorarlos o

disefiarlos, y estandarizarlos.



3. Elaboracion de los documentos necesarios para dar cumplimiento al respectivo
numeral de la norma. En resumen los documentos elaborados fueron los
siguientes:

» Manual de Funciones

= Manual de Calidad

» Manual de Procedimientos Técnicos

» Manual de Procedimientos Administrativos

» |nstructivos generados de los procedimientos
= Guias

» Registros de Calidad

4. Revision del documento por parte de Coordinador de Calidad o el Director del
Laboratorio.

5. Aprobacion del documento.

7.2 ELABORACION DE LA DOCUMENTACION

Inicialmente se redacté una norma fundamental con el fin de establecer los parametros
que permitirian estandarizar la elaboracion de los documentos que forman parte del
sistema de calidad y son generados por el laboratorio. Dicha norma aplica a toda la
documentacién del Sistema de Gestién de Calidad de la organizacion, la cual comprende

procedimientos, manuales, formatos, instructivos, guias, entre otros.

A continuacion se enuncian los parametros que se establecieron para la elaboracién de los
documentos en el Laboratorio de Patologia de la Universidad Industrial de Santander,

expuestos en el instructivo 11-4.3-01:



LABORATORI O DE PATOLOAG A
Universidad Industrial de Santander

DISENO DE DOCUMENTOS DE
CALIDAD

MANUAL DE
PROCEDIMIENTOS
ADMINISTRATIVOS

Fecha de Emision:
02/11/04

Cadigo: 11-4.3-01

Version: 01

Objetivo

Mantener uniformidad en la elaboracién y presentacién de los documentos que pertenecen al
Sistema de Gestion de Calidad del Laboratorio de Patologia de la Universidad Industrial de

Santander.

Alcance

Este procedimiento aplica a todos los documentos, registros, guias e instructivos del Sistema de
Calidad utilizados en el laboratorio.

Definiciones

Informacion: Datos que poseen significado.

Documento: Informacién y su medio de soporte.

Manual de Calidad: Documento que especifica el Sistema de Gestion de Calidad del

laboratorio.

Registro: Documento que presenta resultados obtenidos o proporciona evidencia de
actividades desempefiadas.

Descripcion

Todos los documentos del Sistema de Gestion de Calidad que el laboratorio elabore, deben cumplir
con los siguientes requisitos:

1. ENCABEZADO

El encabezado en todos los documentos debe contener:




1. El logotipo que identifique a la Universidad Industrial de Santander

2. El nombre del laboratorio

3. El nombre del documento

4. Casilla para registrar la fecha en que se emiti6 la versiéon a que hace referencia el documento
(DD/MM/AA)

5. El nimero de versién del documento

6. El cddigo unico de clasificacion del documento

7. Casilla destinada al titulo genérico del manual

2. TABLA DE CONTROL

Casilla destinada a registrar la persona quien elabora el documento

Casilla destinada a registrar la persona quien revisa el documento

Casilla destinada a registrar la persona quien aprueba el documento

Numero de péagina en el formato PAG. X de Y, lo que quiere decir pagina X de un total de Y
paginas

robdE

1 2 J 4

3. CONTROL DE CAMBIOS Y DISTRIBUCION

Todos los documentos llevan en la primera pagina las tablas que muestran las modificaciones del
documento, la lista de distribucion y las autorizaciones, tal como se muestra a continuacion:

CUADRO DE CONTROL DE MODIFICACIONES AL DOCUMENTO

Version Descripcion del Cambio Fecha Aprobé




CUADRO DE CONTROL DE MODIFICACIONES AL DOCUMENTO: En esta tabla se describe el nivel de
revision, la fecha, la descripciéon del cambio y el cargo que aprueba el documento; para llevar el
control de las modificaciones realizadas a los mismos.

LISTA DE DISTRIBUCION

Cédigo Nombre del Documento Copias Ubicacion

LISTA DE DISTRIBUCION: En esta tabla se lleva el control de la distribucién de los documentos.
Contiene el nombre del documento, su cddigo, la existencia y el nUmero de copias y la ubicacion
tanto del original como de sus copias en caso de que existan.

AUTORZACIONES

Elaborado Revisado Aprobado

Firma: Firma: Firma:

AUTORIZACIONES: Lleva el nombre y la firma de quien elaboro, revis6y  aprob6 el documento.

4. CUERPO DEL DOCUMENTO
4.1. PROCEDIMIENTO / INSTRUCTIVO
Politica (Si es necesario)
Es el establecimiento de los principios generales que guian la accion.
Objetivo

Se debe definir el propdsito del documento, es decir la razén por la cual se crea; generalmente se
inicia con un verbo.

Alcance
Se deben definir las partes o secciones del laboratorio a las que aplica el documento. Este punto

precisa en dénde inicia y donde termina el proceso. Debe ser entendido y entendible por todos los
involucrados en el mismo y por todos los que tienen relacidon con el documento.




Definiciones (Si es necesario)

Se deben aclarar los términos técnicos o especiales, necesarios para entender el documento, de
acuerdo a la norma I1SO 17025, 1SO 9000:2001 o utilizados por el laboratorio.

Condiciones Generales (Opcional)
Caracteristicas a tener en cuenta que permiten llevar a cabo el objetivo del documento.
Descripcién del Procedimiento o Instructivo

Describe en forma detallada y en el orden cronoldgico las actividades que deben llevarse a cabo.
En algunos casos para mayor entendimiento del proceso se realiza utilizando diagramas de flujo.

Documentos Relacionados

Hace referencia a procedimientos, instructivos, guias y/o formatos necesarios para el acceso,
entendimiento o aplicacion del documento.

4.2. MANUAL DE CALIDAD
Objetivo
Se debe definir la razén de ser del punto de la norma que se esté tratando.
Alcance
Se debe definir las partes o secciones del laboratorio a las que aplica el manual.
Responsables
Encargados directos de coordinar el requisito en particular.
Definiciones

Se definen las palabras técnicas, formales o normativas que se consideren necesarias aclarar para
la buena interpretacion del documento.

Componentes Claves del Sistema

Describe cada uno de los requisitos de la norma aplicados al laboratorio, normalmente la
informacion registrada en este item es de caracter oficial y puede usarse para terceros y clientes.

Documentacién Relacionada
Listado enumerado de los documentos, procedimientos, instructivos, formatos, y guias, a los que
haga referencia el manual como fuente de consulta o medio de clarificacion de algun punto en

mencion.

4.3. GUIAS



El cuerpo del documento de una guia contiene informacién detallada sobre un procedimiento
especifico.
5. CODIFICACION

El codigo de todos los documentos involucrados en el Sistema de Gestién de Calidad del laboratorio
se encuentran escritos de la siguiente manera:

XX-Y.Y-ZZ

Donde XX corresponde a las iniciales del tipo de documento asi:

Manual de Calidad MC
Manual de Funciones MF
Procedimientos Administrativos PA
Procedimientos Técnicos PT

En caso de hacer referencia a un documento de apoyo, XX sera la combinacién de una letra y un
digito, la letra corresponde a la inicial del documento y el digito corresponde al nUmero consecutivo
gue le corresponde dentro de un mismo procedimiento.

Documentos de Apoyo:

Instructivo |
Formato F
Guia G

Y.Y Hace referencia al requisito de la norma al cual corresponde el documento. Algunos
documentos presentan la combinacion de tres digitos, Y.Y.Y, donde el tercer nimero se refiere a la
existencia de mas de un procedimiento dentro del mismo numeral de la norma.

ZZ Es un digito que representa la version del documento.

6. IDENTIFICACION CORTA DE UN DOCUMENTO

Cuando un documento no lleva encabezado, simplemente se identifica con el logotipo de la UIS, el
nombre del laboratorio, el cddigo y la version utilizable, ubicado en cualquier parte de todas las
hojas que conformen el documento.

Si es un documento externo se identifica con el nombre del laboratorio y el logotipo de la UIS, el
nombre del documento y el cédigo asignado.



7.3 ESTRUCTURA DE LA DOCUMENTACION

La estructura documental del Laboratorio de Patologia de la Universidad Industrial de

Santander se conformoé de la siguiente manera:

Manual de Calidad

MC
Manual de Procedimientos Manual de Procedimientos
Administrativos MPA MPT Técnicos
ME Manual de Funciones

Instructivos y Registros

Figura 5. Estructura de la Documentacion

7.3.1 Manual de Calidad El manual de calidad es el méaximo nivel del sistema
documentado de la organizacion, en él se describe de manera sencilla cémo el laboratorio
administra sus procesos y los recursos que utiliza para ello; ademas indica la forma como

el laboratorio da cumplimiento a cada uno de los numerales de la norma NTC-ISO-IEC
17025.

El manual est& estructurado en varios capitulos los cuales incluyen minimo:
¢ Descripcién del laboratorio
+ Mision y Vision
¢ Estructura organizacional

+ Politicas y objetivos de calidad



+ Justificacion de las exclusiones a los numerales no aplicables
+ Referencia a los procedimientos documentados

+ Entre otros aspectos

El desarrollo de este documento se efectud durante la fase final de la documentacion,
momento en que se contaba con el Manual de Procedimientos Administrativos, Manual de
Procedimientos Técnicos, el Mapa de Procesos y un alcance definido para el proceso de
acreditacion del Laboratorio de Patologia. Los anteriores elementos permitieron elaborar el
Manual de Calidad, visualizando cada numeral y la forma como se daba cumplimiento a la

norma.

El formato escogido para la elaboracion del manual de calidad, fue el mismo con que se
elaboraron los demas documentos del sistema, buscando mantener su homogeneidad
dentro de la organizacién. En cuanto a su estructura, se decidié que era conveniente hacer
la descripcién de cédmo el laboratorio cumplia cada uno de los requisitos y para ello se
tomd la misma distribucion y secuencia de la norma NTC-ISO-IEC 17025, de tal manera
que cada punto del manual de calidad del Laboratorio correspondiera al cumplimiento de

un requisito de la norma.

Luego de elaborado el primer borrador del manual de calidad, fue entregado al Director
del Laboratorio con el fin de verificar que los documentos disefiados no exhibieran
inconsistencias de presentacion y contenido, ademas de recibir las sugerencias necesarias

para lograr que éste cumpliera con su objetivo inicial.

Para completar la informacion que debia contener el Manual de Calidad, se realizé una
reunién en la que participaron el Director del Laboratorio, el Coordinador de Calidad y la
estudiante en practica, en donde se trazaron los lineamientos para hacer manifiesta la
declaracion de la politica y los objetivos de calidad, para su posterior redaccion y

aprobacion.



7.3.1.1 Politica de Calidad Son las intenciones globales y la orientacién de una
organizacion, relativas a la calidad, expresadas formalmente por la alta direccion.
Proporciona un marco de referencia para la definiciébn de los objetivos de calidad. Debe
reflejar el enfoque al cliente que tiene la organizacion y su compromiso con el

mejoramiento del Sistema de Gestion de Calidad.

Entre los beneficios que aportara una politica de calidad al laboratorio, estan:

*

Ofrece una guia escrita de actuacion organizacional

+ La organizacion tiene que pensar en los problemas de calidad con una mayor
profundidad, “antes de poder escribirlo, hay que pensarlo”.

¢ Se da una base para la direccion de acuerdo con las politicas acordadas y no

por las crisis.

+ Permite que la actuacion se audite en comparacion con ésta politica.

“El laboratorio de Patologia de la Escuela de Medicina de la Facultad de Salud de la
Universidad Industrial de Santander tiene como politica satisfacer ampliamente las
necesidades de sus usuarios ofreciendo resultados confialbes, cumpliendo con las normas
vigentes y los requisitos impuestos por las leyes nacionales. El laboratorio de Patologia
hace de la calidad su principal ventaja competitiva en el estudio de muestras
histopatologicas, para ello cuenta con un recurso humano altamente calificado y

comprometido en el mantenimiento y mejoramiento del Sistema de Gestion de Calidad.”

7.3.1.2 Objetivos e Indicadores de Calidad Los objetivos de calidad son los
resultados a corto, mediano o largo plazo que una organizacién aspira alcanzar para hacer

real la mision, la vision y la politica de calidad.

Los objetivos definen el fin por obtener en uno o varios periodos de planeacion, éstos
deben ser alcanzables, medibles, coherentes con la politica, expresados en términos de
beneficios y resultados, y deberan implicar un esfuerzo superior al normal. Los objetivos

son de vital importancia para el éxito de las organizaciones, ya que a través del



seguimiento suministran informacion para el mejoramiento de los procesos, pues lo que

no se mide dificilmente se mejora.

Un indicador es la forma como se hace seguimiento a los objetivos de calidad, es una
expresion matematica que genera un resultado, el cual es comparado con la meta de cada

objetivo.

Los objetivos formulados en el Laboratorio de Patologia fueron registrados en el formato
despliegue de objetivos de calidad en la Tabla 3, a continuacion se enuncian los elementos

que los conforman y permiten su medicion.

¢ Indicadores de Gestion: Es la forma como se va a hacer seguimiento al
cumplimiento de la meta del objetivo, esta expresada como una formula

matematica.

¢+ Meta: Es hasta donde se quiere llegar con el objetivo.

¢+ Objetivos de Calidad: Son los definidos por cada directriz de la politica de

calidad.

+ Fuente de informacion: Es identificar de donde se va a tomar la informacién

gue se utilizard para obtener el Indicador de Gestion.

+ Frecuencia: Define cada cuanto se requiere hacer seguimiento al objetivo,

presentar informe al Comité de Calidad o a la Direccion.

¢+ Responsable: Es la persona que tendrd a su cargo la ejecucion de las
actividades encaminadas al logro de las metas y quien a su vez realizara las
mediciones de la gestion.



Se recomendd al personal del laboratorio presentar los resultados de los indicadores
mediante graficos de control, por medio de los cuales se observara el comportamiento de

las variables teniendo en cuenta un promedio y unos limites.



Tabla 3. Despliegue Objetivos de Calidad

DESPLIEGUE OBJETIVOS DE CALIDAD

FUENTE DE
INDICADORES DE GESTION META OBJETIVO DE CALIDAD INFORMAGION FRECUENCIA | RESPONSABLE

Namero de reclamos recibidos | Maximo |Brindar al usuario la Segufidad de| s Formato Anual Personal técnico
por errores en la lectura de 1 obtener resultados confiables 'y Quejas y/o y profesional
una muestra histopatologica veraces en los analisis solicitados. Reclamos del laboratorio
Clientes satisfechos con el 99% | Satisfaccion del cliente en el ¢ Formato de Mensual Personal técnico
servicio / Total de clientes servicio gque solicita Sugerencias y profesional
atendidos e Encuesta de del laboratorio

Satisfaccion
Horas de Capacitacion 90% | Establecery cumplir un ¢+ Formato Anual Director del
realizadas / Horas de programa de capacitacion Programa de Laboratorio
Capacitacion programadas integral que se complemente con Capacitacion

la evaluacion del desempefio
laboral de la organizacion.
No. Total personas entrenadas
/ Total del Personal
Personal competente segun la 90% | Contar con personal competente | ¢ Formato Semestral Director del
evaluacion / Total de personas Evaluacion del Laboratorio
evaluadas Desempefio
¢+ Formato

Evaluacion de

Conocimientos
No. de personas que disefiaron | 80%b |Lograr la participacion del ¢+ Formato Semestral | Personal técnico
documentos / No. Total de personal en el disefio y/o Solicitud de y profesional
trabajadores actualizacion de los documentos Documentos del laboratorio




DESPLIEGUE OBJETIVOS DE CALIDAD

FUENTE DE
INDICADORES DE GESTION META OBJETIVO DE CALIDAD INFORMACION FRECUENCIA | RESPONSABLE
del SGC Reporte
Revision por la
Direccion
Quejas contestadas / Total de 99% |Responder rapida y eficazmente Formato Mensual Director del
guejas recibidas a cualquier tipo de queja Quejas y/o Laboratorio
Reclamos
Formato Plan
de Mejora
No. Resultados entregados a 80% | Entregar oportunamente los Formato Mensual Personal técnico
tiempo / No. Total de resultados de las pruebas Quejas y/o y profesional
resultados realizadas, no sobrepasando la Reclamos del laboratorio
fecha estimada de entrega
Namero de No Conformidades | Maximo |Mantener el Sistema de Gestidn Formato Anual Personal técnico
encontradas durante las 3 de Calidad Informe Final y profesional
auditorias de calidad de Auditoria del laboratorio

Interna




7.3.2 Manual de Funciones. La informacion para la conformacion de este manual se
establecio a partir de los cargos sefialados por la direccion del laboratorio, y que han sido
identificados bajo la condicion de criticos, teniendo como juicio de seleccién la incidencia

de su labor en la calidad de los servicios ofrecidos.

El objeto de este manual es ofrecer apoyo en la gestién del recurso humano para la
seleccion de personal que ocupara dichos cargos, estableciendo requisitos minimos para
una eficiente ejecucion de las funciones y responsabilidades en términos de educacion,

conocimientos especiales, experiencia y habilidades inherentes a cada cargo.

Para la recoleccion de la informacion se disefio un formato a modo de cuestionario el cual
fue diligenciado por cada persona que ocupaba cargos de clasificacion critica, esta
informacién fue complementada con la observacion directa por parte de la estudiante en
préctica, la cual fue revisada para la correccion y mejora del contenido del analisis
ocupacional y finalmente aprobada por el Director del Laboratorio. Encuesta Ocupacional

Anexo 1.
Contenido del Manual de Funciones
El documento se dividio en las siguientes secciones:
+ Identificacion del cargo: En este apartado se registr6 el nombre del cargo, el
jefe inmediato, los cargos que supervisa y una pequefia descripcion de la

naturaleza del cargo.

+ Funciones del cargo: Se definieron las funciones principales, secundarias y las

propias del sistema de calidad.

+ Requerimientos del cargo: Incluy6 los requisitos de educacién, experiencia,

adiestramiento, habilidades, esfuerzo, condiciones de trabajo y riesgos a los



que esta expuesto; los cuales deben tenerse en cuenta para desempefar la

labor eficientemente.

+ Responsabilidades del cargo: En esta seccion se identifico la exigencia del
cargo en cuanto al compromiso con materias primas, equipo, equipo de oficina,

y su relacién con el personal involucrado en las actividades del laboratorio.

7.3.3 Procedimientos Para la elaboracion de los procedimientos, se realizaron
entrevistas a los directos involucrados en la actividad con el fin de disefiarlos de tal

manera que reflejaran la realidad del laboratorio.

Con la informacion recopilada se plasmaron por escrito y se presentaron ante el
Coordinador de Calidad o el Director del Laboratorio quienes los revisaban y daban
recomendaciones de mejora. Estas recomendaciones se tomaban en cuenta y finalmente
se daban a conocer los documentos finales, los cuales se presentaban ante el Director del

laboratorio para su aprobacion, si éstos no habian sido revisados por él previamente.

7.3.3.1 Manual de Procedimientos Administrativos Los procedimientos
administrativos se elaboraron siguiendo la secuencia Yy estructura de los requisitos de la
norma. Todos los procedimientos tienen el mismo formato, con el fin de estandarizar la
forma de documentar las actividades administrativas del laboratorio. En este manual se
tuvieron en cuenta las disposiciones generales de la universidad y sus politicas de servicio,
puesto que el laboratorio como ente adscrito a una institucién de caracter oficial, esta
obligado a cumplir con las disposiciones gubernamentales emitidas por el gobierno

nacional.

Los procedimientos que se mencionan a continuacion son lo exigidos por la norma NTC-

ISO 17025 y expuestos en el capitulo 4:

REQUISISTOS DE GESTION



4.3 Control de Documentos

4.4 Revision de Solicitudes, ofertas y Contratos
4.5 Subcontratacion de Ensayos
4.6 Compras

4.7 Servicio al cliente

4.8 Quejas y reclamos

4.9 Trabajos no conformes
4.10 Acciones Correctivas

4.11 Acciones Preventivas

4.12 Control de Registros.

4.13 Auditorias internas

4.14 Revisiones por Direccion

+ Procedimiento para el Control de Documentos

Este procedimiento se elabordé con el objetivo de establecer los requisitos que debe
cumplir el laboratorio en cuanto a la administracién de los documentos del Sistema de
Gestion de Calidad, con el propoésito de garantizar la actualizacion, disposicion y buen uso
de los mismos. Para su cumplimiento se generd adicionalmente el instructivo Disefio de
Documentos de Calidad, el formato Solicitud de Documentos, el formato Distribucién de
Documentos y el Listado Maestro de Documentos.

Manual de Procedimientos Administrativo PA-4.3-01.

+ Procedimiento para la Revision de Ofertas, Solicitudes y Contratos

Fue necesario elaborar el procedimiento de una forma totalmente diferente a lo que se
venia desarrollando en el laboratorio, puesto que en el momento en que se comenzo el
presente proyecto el Laboratorio de Patologia solo recibia las solicitudes de servicio del
antiguo Hospital Ramén Gonzalez Valencia, gracias a un acuerdo entre ésta institucion y la
Universidad Industrial de Santander; por lo tanto no existian ofertas, solicitudes, ni

contratos, como tal.



Manual de Procedimientos Administrativos PA-4.4-01

+ Procedimiento para la Compra de Servicios y Suministros

El proceso de compras no se llevaba a cabo en el Laboratorio de Patologia ya que éste no
contrataba ningdn servicio, y todos los insumos y suministros eran entregados por el
hospital; por lo tanto fue necesario desarrollar un procedimiento estandar que siguiera los
lineamientos establecidos por la universidad segun el Acuerdo Institucional para la
realizacion de compras. El presente numeral se desarroll6 en tres procedimientos los
cuales fueron: procedimiento para la compra de servicios, activos y suministros,
procedimiento para la seleccion de proveedores y el procedimiento para el seguimiento y
evaluacion de los proveedores; ademas se elaboraron los formatos Solicitud de Compra,
Lista de Proveedores Aprobados, Formato Seguimiento a Proveedores, Evaluacién de
Proveedores, Cuestionario Seleccién de Proveedores.

Manual de Procedimientos Administrativos PA-4.6-01

+ Procedimiento de Servicio al Cliente

Aunque la norma no exige procedimiento en su numeral 4.7, en reunién sostenida con los
miembros del laboratorio se llegd a la conclusién de dejar plasmado un procedimiento
escrito que garantizara la cooperacion con los clientes, permitiéndoles hacer un
seguimiento al desempefio del Laboratorio en relacién con el trabajo realizado. Para lograr
el objetivo de éste procedimiento se disefiaron los documentos Formato Control de
Ingreso, Formato de Sugerencias, la Guia de Derechos del Cliente y la Encuesta
Satisfaccion del Servicio.

Manual de Procedimientos Administrativos PA-4.7-01

¢+ Procedimiento de Quejas

El laboratorio no poseia un procedimiento como tal para la gestion de quejas recibidas por

sus clientes, aunque su personal si le daba solucion a todos los reclamos que se



presentaban, éste no estaba formalmente estipulado ni documentado. Para su desarrollo
se disefi6 adicionalmente el formato Atencion de Quejas y/o No Conformidades.

Manual de Procedimientos Administrativos PA-4.8-01

¢+ Procedimiento para el Control de Trabajo no Conforme

Para elaborar el presente procedimiento se determiné el significado de Trabajo No
Conforme de acuerdo a los términos expuestos en la norma I1SO 9000:2000. El documento
elaborado especifica los parametros que se deben aplicar cuando el servicio o los
resultados de un ensayo, no estan conformes con los procedimientos o con los requisitos
acordados con los clientes.

Manual de Procedimientos Administrativos PA-4.9-01

+ Procedimiento Acciones Correctivas

Aungue el laboratorio realizaba actividades encaminadas a solucionar situaciones no
deseables, no existia un documento que plasmara las actividades claramente definidas y
que indicara el proceso a seguir en caso de encontrar Trabajos No Conformes o
desviaciones en los procedimientos del sistema de calidad o en las operaciones técnicas;
por este motivo se plante6 una secuencia de acciones légicas que dieran cumplimiento a
este requisito, por medio de las siguientes preguntas:

— Qué esta pasando?

— Quién es el responsable?
Cuéles son las consecuencias de no hacer nada?
— Cual es la solucién preferida?
Cuéanto cuesta la solucién?
Cuénto ahorrara la solucion?

— Cuales son las alternativas y su costo relativo?
Durante el desarrollo del presente procedimiento se evidencié la necesidad de crear el
formato Plan de Mejora.

Manual de Procedimientos Administrativos PA-4.10-01



Procedimiento Acciones Preventivas

Se disefié el Procedimiento Acciones Preventivas con el fin de establecer un sistema que
permita identificar y corregir las causas potenciales de condiciones adversas a la calidad, y
determinar las acciones que deben tomarse para evitar su repeticion. Con éste documento
se pretende que el laboratorio pase de una postura reactiva a una proactiva y pueda
identificar oportunidades de mejora.
Para realizar el presente procedimiento se dio respuesta a las siguientes preguntas:

— Qué podria pasar?
Cuando podria ocurrir?
Donde?
_ Por qué pasaria?
— Quién seria el responsable?
Como podria pasar?
Cuénto costaria la solucion?

— Cuanto costaria no hacer nada?
Ademas se creo el formato Plan de Acciones Preventivas, el cual sirve de apoyo para la
ejecucion del procedimiento.

Manual de Procedimientos Administrativos PA-4.11-01

+ Procedimiento para el Control de Registros

Aunqgue el laboratorio mantenia, almacenaba e identificaba sus registros de una forma
adecuada, el desarrollo del presente procedimiento permitié plasmar por escrito la
secuencia que garantiza la identificacion, recoleccién, acceso, archivo, almacenamiento,
mantenimiento y disposicion final de los registros técnicos y de calidad, con el fin de evitar
la pérdida o cambios en los datos originales. Se disefio ademas el Listado Maestro de
Registros.

Manual de Procedimientos Administrativos PA-4.12-01



+ Procedimiento para la Realizacion de Auditorias Internas

El procedimiento se cred teniendo en cuenta las pautas expuestas en los modulos 3 y 4
del Ciclo de Seminarios de Acreditacién para la realizacién de auditorias®, el documento
guedo compuesto de una serie de actividades que permiten verificar que las operaciones
del laboratorio cumplan con los requisitos de la norma ISO-NTC-IEC 17025:2001. La
evidencia que aporta la Auditoria Interna se registra en los formatos: Plan de Auditoria,
Lista de Verificacion e Informe Final de Auditoria Interna.

Manual de Procedimientos Administrativos PA-4.13-01

+ Procedimiento para la Revision por la Direccion

Para el disefio del procedimiento Revision por la Direccion, primero hubo necesidad de
determinar quien era la alta direccion en el laboratorio ya que por pertenecer a una
institucion como la universidad, la direccion estaria en manos del Rector; sin embargo
para efectos practicos del proceso de acreditacién se establecidé que la direccion del
laboratorio era funcion del Director del Departamento de Patologia. El documento
relacionado con el desarrollo de este procedimiento es el formato Reporte de la Revision
por la Direccion.

Manual de Procedimientos Administrativos PA-4.14-01
7.3.3.2 Manual de Procedimientos Técnicos El Manual de Procedimientos Técnicos
compila informacion referente a los requisitos del capitulo cinco, necesarios para

garantizar la calidad de las pruebas realizadas.

Los procedimientos que se mencionan a continuacion son lo exigidos por la norma 1SO-
NTC-IEC 17025:2001 y expuestos en el capitulo 5:

REQUISITOS TECNICOS

4 Ciclo De Seminarios En Acreditacion De Laboratorios Con Base En La Norma 1 SO 17025



5.2 Personal

5.3 Instalaciones y Condiciones de Trabajo

5.4 Métodos de Calibracion y Ensayo y Validacion de Métodos

5.5 Equipo

5.6 Trazabilidad de la Medicion

5.7 Muestreo

5.8 Manejo y Transporte de los Objetos para la Calibracién o Ensayo

5.9 Aseguramiento de la Calidad de los Resultados de la Calibracion o Ensayo

5.10 Reporte de Resultados

+ Procedimiento para la Seleccion, Evaluacion y Capacitacion del
Personal

Al numeral 5.2 de la norma se le dio cumplimiento mediante el desarrollo de tres
procedimientos, donde cada uno se subdividid a su vez en dos partes, pues es necesario
tener en cuenta que los laboratorios pueden operar con personal vinculado directamente

por la universidad o con personal contratado en la modalidad de outsourcing.

Cuando la universidad contrata personal, la seleccion se lleva a cabo por medio del
sistema de oposicion o concurso, el cual consta de las siguientes etapas: convocatoria,

reclutamiento, concurso y periodo de prueba.

La evaluacion del desempefio se da mediante la calificacién de los servicios y se realiza
con una frecuencia de seis meses. El consejo Administrativo es el encargado de definir los

modelos de los formularios, la ponderacién de los factores y de impartir las instrucciones.

En cuanto a la capacitacion del personal, es responsabilidad del Consejo Superior fijar la

politica de capacitacion, adiestramiento y perfeccionamiento.

Las anteriores condiciones aplican a la mayoria de los trabajadores del laboratorio, como

son el Director, dos médicos patodlogos y tres técnicos.



El personal restante que incluye dos pat6logos y un técnico son empleados del Hospital.

En caso de que el laboratorio contratara personal por medio de una empresa, las
condiciones de seleccidn, evaluacion del desempefio y capacitacion, se definen en comun

acuerdo entre las dos partes.

De los procedimientos citados anteriormente surgieron los formatos: Evaluacion de
Conocimientos, Evaluacion del desempefio, con su respectiva Guia y el formato Programa
de Capacitacion.

Manual de Procedimientos Técnicos PT-5.2-01

+ Condiciones Ambientales

Se desarrollé para el laboratorio de Patologia un instructivo en el que se establecen las
condiciones ambientales que se deben tener en cuenta con el fin de que éstas no invaliden
los resultados emitidos, sin embargo se consideré importante agregar en este documento
normas de bioseguridad que garanticen la integridad de todo el personal, teniendo en
cuenta que la exposicion a riesgos quimicos y bioldgicos es alta.

Manual de Procedimientos Técnicos PT-5.3-01

+ Procedimiento técnico del Estudio Histopatologico de Biopsias simples

y complejas

Este procedimiento corresponde a la prueba comprometida en el proceso de acreditacion,
y fueron los miembros del laboratorio quienes de acuerdo a su experiencia y a los textos
especializados en histologia, diseflaron el documento siguiendo las instrucciones
planteadas para elaborar documentos.

Manual de Procedimientos Técnicos PT-5.4.1-01.

+ Procedimiento Control de Datos



Aunque el laboratorio realizaba actividades que permitian el control de los datos
almacenados en equipos informaticos, se determind documentar un procedimiento que
evidenciara el cumplimiento de este requisito. Para la elaboracién de este procedimiento
se analizé la informacién suministrada por la secretaria, ya que es ella quien a diario digita
y guarda los resultados de las pruebas realizadas, en donde se especifican los datos del
usuario del servicio y los que permiten tener evidencia de la trazabilidad de los resultados.

Manual de Procedimientos Técnicos PT-5.4.2-15

+ Procedimiento para la Correcta Utilizacion de los Equipos

La norma tiene varias exigencias para el manejo, uso, identificacion, calibracion y
mantenimiento de los equipos que son utilizados para el analisis, estos requisitos se
reunieron en este procedimiento, presentdndolos de una manera adecuada, con el fin de
que su implementacion contribuya al desarrollo diario de las actividades. De éste
documento se desprenden los formatos Hoja de Vida de los Equipos y el Plan
Mantenimiento de Equipos.

Manual de Procedimientos Técnicos PT-5.5-16

+ Procedimiento Calibraciéon de Equipos

Se elaboré un programa y un procedimiento para la calibracion de los equipos utilizados
en las pruebas realizadas en el Laboratorio, de éste surgié el formato Cronograma de
Calibracion, el cual permite registrar su programacion y verificacion.

Manual de Procedimientos Técnicos PT-5.6-01

+ Procedimiento para el manejo de Elementos de Ensayo

Para la realizacibn de este procedimiento se documentd lo expuesto por la Dra. Olga
Mercedes Alvarez quien en su calidad de médico patodlogo definié las exigencias en cuanto
a transporte, recepcion, manejo, proteccion y disposicion de las muestras, con el fin de

preservar su integridad durante todo el proceso.



Manual de Procedimientos Técnicos PT-5.8-01

+ Procedimiento para Asegurar la Calidad de los Resultados

Con el fin de dar cumplimiento al numeral 5.9 de la norma se disefiaron dos
procedimientos que permitieran monitorear la validez de los ensayos llevados a cabo.

Los procedimientos elaborados fueron el procedimiento Ensayos de Aptitud y el
procedimiento Pruebas Interlaboratorio. El procedimiento Ensayos de Aptitud permite de
cierta manera reemplazar el Procedimiento Incertidumbre de la Medicion, conclusion dada
por el Dr. Alvaro Bermudez Coronel.

Estos documentos requirieron la elaboracion de los formatos Ensayos de Aptitud y
Resultados Interlaboratorio, respectivamente.

Manual de Procedimientos Técnicos PT-5.9-01

7.3.4 Documentos de Apoyo La elaboracién de los procedimientos permitié definir
gué otros documentos soportes eran necesarios para estandarizar los procesos y dar
cumplimiento a la norma; debido a lo anterior se elaboraron los instructivos, guias y

formatos que se consideraron necesarios para el desarrollo de los procedimientos.

7.4 MAPA DE PROCESOS

De la misma forma como se obtuvo la informacion para la realizacién de la documentacion
de los procesos a través del seguimiento a las actividades ejecutadas, se identifico la

secuencia con la cual se desarrollaban cada una de ellas.

Con esta secuencia se establecié el mapa de procesos para el Laboratorio de Patologia
para su proceso técnico, desde la necesidad del usuario hasta que este recibe el servicio,

establecido a partir del modelo, enfoque basado en procesos. Figura 6. Mapa de procesos.



Figura 6. Mapa de Procesos
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Este mapa de procesos contiene una descripcion de la interaccion entre los procesos del
Sistema de Gestion de Calidad, y en su construccion se conformé la red de procesos
necesarios para la ejecucion de la prueba. Dentro de estos procesos se conjugan aquellos

que son Directivos, de Apoyo, Técnicos y de Medicion, Analisis y Mejora.

Para la identificacion de las interrelaciones se tuvieron en cuenta las siguientes

actividades:

+ La identificacion de las entradas y las salidas de los procesos que tuvieran
relacion con la calidad de la prueba a acreditar.
+ |dentificacion de los clientes para las salidas y los proveedores para las

entradas.

1. Procesos Directivos. Son los procesos realizados a nivel administrativo y que
sostienen y dirigen el sistema de calidad del Laboratorio de Patologia marcando

estrategias. Estos procesos son:

+ Revision por la Direccion: El objetivo de este proceso es revisar al sistema
de gestion de calidad del laboratorio, con el fin de asegurar su conveniencia,
adecuacion y eficacia continua. Procedimiento Revision por la Direccion PA-

4.14-01

¢ Control de Registros: El objetivo de este proceso es establecer un
procedimiento para la identificacion almacenamiento, proteccion, retencion y
disposicion de los registros que forman parte del sistema de gestion de calidad

del Laboratorio de Patologia. Procedimiento Control de Registros PA-4.12-01

¢+ Control de Documentos: El objetivo de este proceso es asegurar el control
en la normalizacion, emision, identificacion, revision, actualizacion, aprobacion
y distribucion de los documentos que forman parte del sistema de gestion de

calidad. Procedimiento Control de Documentos PA-4.3-01



2. Procesos Técnicos. Son los procesos realizados a nivel operativo y contribuyen

directamente en la realizacién del servicio. Entre los procesos técnicos se incluye:

+ Proceso para la Revision de Solicitudes, Ofertas y Contratos: El
objetivo de este proceso es establecer, conocer y gestionar las necesidades del
cliente, y formalizar legalmente las relaciones comerciales, asi como determinar
las actividades relacionadas con la prestacion del servicio. Procedimiento
Revision de solicitudes, Ofertas y Contratos PA-4.4-01

+ Proceso de Recepcion y Manejo de Muestras: El Objetivo de este proceso
es establecer los pardmetros a seguir en la recepcion, almacenamiento y
manejo de muestras de ensayo, verificando los requisitos del cliente.
Procedimiento Recepcion, Manejo, Almacenamiento y Disposicion de las
Muestras PT-5.8-01.

¢ Proceso Realizacion de la prueba: El objetivo de este proceso es
transformar las necesidades del cliente a través de una serie de actividades
coordinadas, con la provision de personal calificado, materiales y recursos, en
un estudio histopatolégico ya sea de una biopsia simple o compleja.
Procedimiento Estudio Histopatologico de Biopsias Simples y Complejas PT-
5.4.1-01

+ Proceso Analisis, Elaboracion y Entrega del Reporte de Resultados: El
objetivo de este proceso es reportar de forma clara, sin ambigledades y

objetivamente los resultados obtenidos al llevar a cabo el ensayo.

3. Procesos de Apoyo. Son aquellos que deben ser ejecutados con el fin de garantizar
la correcta ejecucién de los otros. En sintesis crean y gestionan la infraestructura

necesaria para posibilitar un eficiente desarrollo en los procesos operativos.



*

Gestion del Recurso Humano: El objetivo de este proceso es garantizar la
competencia del personal que ocupe cargos que influyen en la calidad de la
prueba, detectar brechas en la competencia del personal que labora en el
laboratorio a través de la evaluacion del desempefio, e identificar las
necesidades de entrenamiento y capacitacion. Procedimiento Seleccion,
Vinculacion e Inducciéon de Personal PT-5.2.1-01, Procedimiento Evaluacion del
Desempefio del Personal PT-5.2.2-01, Procedimiento Capacitacion de Personal
PT-5.2.3-01.

Gestion de Compras: El objetivo de este proceso es asegurar que los
productos y servicios adquiridos por el laboratorio, cumplan con los requisitos
de compra especificados, garantizar que los proveedores seleccionados son
capaces de cumplir con las especificaciones exigidas, y asegurar que los
proveedores seleccionados tienen la capacidad para continuar suministrando
productos de acuerdo a los requisitos del laboratorio. Procedimiento Compras
de Servicios, Activos o0 Suministros PA-4.6.1-01, Procedimiento Seleccion de
Proveedores PA-4.6.2-01, Procedimiento Seguimiento y Evaluacion de
Proveedores PA-4.6.3-01.

Recursos Fisicos: El objetivo de este proceso es determinar, proporcionar y
mantener el ambiente de trabajo propicio para lograr la conformidad con los
requisitos del servicio y la eficacia de las actividades realizadas, asi como
establecer un sistema de mantenimiento preventivo para las instalaciones del

laboratorio. Instructivo Instalaciones y Condiciones Ambientales 11-5.3-01.

Control de los Dispositivos de Seguimiento y Medicién: El objetivo de
este proceso es asegurar que los equipos de seguimiento y medicion se
encuentran en condiciones de uso y estan correctamente calibrados para
proporcionar evidencia de la conformidad de los productos con los requisitos

determinados. Procedimiento Manejo, Transporte, Almacenamiento, Uso y



Mantenimiento de Equipos PT-5.5-01, Procedimiento Calibracion de Equipos PT-

5.6-01, Procedimiento Control de Datos PT-5.4.2-01.

4. Procesos de Medicion Analisis y Mejora. Estos procesos ofrecen informacion

acerca del desempefio del Sistema de Gestion de Calidad para detectar oportunidades de

mejora. Estos procesos son:

*

*

Gestion de Mejora: El objetivo de este proceso es definir la metodologia de
actuacién correctiva ante no conformidades detectadas, reclamaciones por
parte de los clientes o cualquier tipo de anomalia en los procesos de la
empresa, asi como determinar y aplicar las acciones apropiadas a los efectos
de las no conformidades potenciales encontradas para eliminar la causa que las
originé y prevenir que vuelva a ocurrir. Procedimiento Acciones Correctivas PA-
4.10-01, Procedimiento Acciones Preventivas PA-4.11-01.

Seguimiento y Andlisis de Resultados: El objetivo de este proceso es
permitir la retroalimentacion del laboratorio por parte del cliente, evaluando su
satisfaccion y analizar la informacion del Sistema de Gestion de Calidad, de tal
forma que se puedan identificar oportunidades de mejora y se facilite la toma
de decisiones. Procedimiento Auditorias Internas de Calidad PA-4.13-01,
Procedimiento Servicio al Cliente PA-4.7-01, Procedimiento Control de Trabajo
No Conforme PA-4.9-01.

Aseguramiento de la Calidad de los Resultados: El objetivo de este
proceso es establecer mecanismos que permitan hacer seguimiento a la validez
de las pruebas llevadas a cabo y de la competencia técnica de los funcionarios
involucrados en el desarrollo del ensayo, los cuales repercuten en el

mejoramiento del desempefio del laboratorio.



7.5 ESTRUCTURA DOCUMENTAL DEL LABORATORIO DE PATOLOGIA

La relacion de todos los documentos del sistema de calidad se encuentra en el Listado
Maestro de Documentos y en el Listado Maestro de Registros, los cuales se evidencian en

los Anexos 2 y 3, respectivamente.

A continuacion se describe cada procedimiento disefiado en el laboratorio, donde se
analiza su objetivo, el alcance, el numeral de la norma al que este procedimiento da
cumplimiento, el personal responsable del procedimiento, las definiciones necesarias para
la correcta identificacion del documento, un resumen de las actividades contenidas y los

documentos generados en la realizacion del procedimiento.



[ PROCEDIMIENTO CONTROL DE DOCUMENTOS J

OBJETIVO

Establecer las directrices que regulan el proceso de desarrollo, administracion y control de
los documentos asociados al Sistema de Gestion de la Calidad del laboratorio

ALCANCE

Este documento es aplicable a todos los procedimientos, instructivos y formatos
relacionados con el Sistema de Gestién de Calidad del laboratorio

NUMERAL DE LA NORMA AL QUE ESTE PROCEDIMIENTO DA CUMPLIMIENTO

Numeral 4.3 Requisitos Administrativos

PERSONAL RESPONSABLE DEL PROCEDIMIENTO

Personal del Laboratorio
Director del Laboratorio
Coordinador de Calidad

DEFINICIONES

+ Documento: Testimonio evidenciado por cualquier medio, con el que se prueba, se
establece o se hace constar algo. Un documento puede ser o incluir diagramas de
flujo, tablas, figuras, planos, grabaciones magnéticas, fotografias, formatos,
procedimientos, instructivos, entre otros

¢ Procedimiento: Documento escrito de un proceso en particular que comunica los
métodos establecidos para el desempefio y administracion de las actividades, e
identifica el responsable por el desarrollo de cada etapa

+ Instructivo: Descripcion detallada del desarrollo de una actividad o tarea especifica
involucrada dentro de un proceso

+ Formato: Documento empleado para el registro de informacion necesaria que
suministra evidencia objetiva de las actividades efectuadas o de los resultados
alcanzados

¢ Listado Maestro de Documentos: Es la relacion de todos los documentos del
Sistema de Calidad, en la cual se consigna aspectos béasicos de control como son:
cbédigo, nombre, vigencia, numero de actualizacion y responsables

+ Copia Controlada: Copia restringida debido a su caracter confidencial
¢ Obsoleto: Documento caido en desuso

+ Elaboracién: Etapa del desarrollo de un documento que incluye la estructuracion del
borrador y edicién del documento de acuerdo con normas establecidas

+ Revision: Proceso mediante el cual se verifica o modifica la estructura de un
documento desde el punto de vista técnico y su coherencia con la realidad

+ Aprobacién: Actividad que consiste en verificar que lo que se encuentra
documentado corresponde con las politicas, objetivos y requisitos de calidad y
constituye la autorizacion para iniciar su aplicacion




ACTIVIDADES CONTENIDAS

o

o

o

o

Se identifica la necesidad de elaboracion, modificacion o adquisicion de documentos
Se determina si la modificacién, creacion o eliminacion del documento se justifica
Se procede a elaborar el borrador del documento

El borrador del documento se revisa con el fin de determinar si su contenido y estructura
son los correctos

El nuevo documento puede incluir la generacion de copias controladas y no
controladas Una vez se generan las copias se deben identificar con los sellos
correspondientes

Se distribuyen las copias de los nuevos documentos al personal que lo requiera

DOCUMENTOS GENERADOS

Nombre Codigo

Formato Solicitud de Documentos F1-4.3-01
Instructivo Disefio De Documentos De Calidad 11-4.3-01
Listado Maestro De Documentos F2-4.3-01
Formato Distribucion De Documentos F3-4.3-01




[ PROCEDIMIENTO REVISION DE SOLICITUDES OFERTAS Y CONTRATOS J

OBJETIVO

Describir el procedimiento para llevar a cabo la revision de las solicitudes, las ofertas y los
contratos realizados por el laboratorio de Patologia, para asegurar que todos los requisitos
de los clientes sean entendidos, aceptados y, cuando sea necesario, modificados
correctamente, a fin de que puedan satisfacer las expectativas finales

ALCANCE

Este procedimiento serd aplicado a toda oferta, contrato o solicitud para la prestacion de
servicios por parte del Laboratorio de Patologia de la Universidad Industrial de Santander

NUMERAL DE LA NORMA AL QUE ESTE PROCEDIMIENTO DA CUMPLIMIENTO

Numeral 4.4 Requisitos Administrativos

PERSONAL RESPONSABLE DEL PROCEDIMIENTO

Personal del Laboratorio
Director del Laboratorio
Coordinador de Calidad

DEFINICIONES

+ Solicitud: Requisito establecido por el cliente para acceder a los servicios del
laboratorio

¢ Oferta: Propuesta emitida por el laboratorio para realizar pruebas a un precio
establecido

+ Contrato: Acuerdo escrito entre el cliente y el laboratorio, en donde se establece el
compromiso por parte del laboratorio para ofrecer sus servicios bajo condiciones
establecidas en dicho acuerdo

+ Cliente: Persona o entidad que solicita voluntariamente la ejecucion de una prueba

¢ Usuario: Persona que recibe directamente el servicio

ACTIVIDADES CONTENIDAS

° Se establecen las politicas para hacer revisién a las solicitudes, ofertas y contratos

° Los requisitos, incluyendo el método ademas de la capacidad y los recursos son
definidos entre el cliente y el Laboratorio

° Cualquier diferencia entre el cliente y el Laboratorio sera resuelta antes de dar inicio
a cualquier trabajo

° Se establece como contrato la solicitud de Servicio diligenciada al ingresar la
muestra al Laboratorio

° Se informara al cliente cualquier tipo de desviacion del contrato

° Si el contrato necesita ser corregido después que el trabajo ha empezado, éste
debe ser revisado y comunicado a todo el personal involucrado en su realizacion

DOCUMENTOS GENERADOS

Nombre |Cédigo




Formato Realizaciéon de Analisis |F1-4.4-01




PROCEDIMIENTO COMPRA DE SERVICIOS Y SUMINISTROS

OBJETIVO

Establecer un procedimiento que asegure que los productos y servicios adquiridos por el
laboratorio cumplan con los requisitos de compra especificados

ALCANCE

El procedimiento aplica a las compras locales, nacionales e internacionales de productos y
servicios que afecten la calidad de las pruebas realizadas en el laboratorio

NUMERAL DE LA NORMA AL QUE ESTE PROCEDIMIENTO DA CUMPLIMIENTO

Numeral 4.6 Requisitos Administrativos

PERSONAL RESPONSABLE DEL PROCEDIMIENTO

Director del Laboratorio
Secretaria

Comité de Calidad
Personal del Laboratorio
Coordinador de Calidad

DEFINICIONES

+ Servicio: Prestacién desempefiada por organizaciones y su personal

¢ Proveedor: Productor, distribuidor, minorista o vendedor de un producto o
prestador de un servicio

+ Inspeccion: Verificacion que realiza el Director Técnico de los elementos adquiridos
en el momento de la recepcién

¢ Orden de Compra: Documento emitido por la universidad con el que se realiza el
pedido al proveedor

+ Reactivos: Sustancias quimicas utilizadas en los analisis histopatoldgicos

¢ Suministros: Provision de herramientas y utensilios propios de la actividad del
laboratorio

ACTIVIDADES CONTENIDAS

o

Verificar periddicamente la existencia de reactivos y/o suministros; y la calidad del
funcionamiento de los equipos

° La necesidad de compra de algun elemento o servicio debe ser presentada ante el
Coordinador de Calidad quien la aprueba o la desaprueba

° Si la solicitud es aprobada se procede teniendo en cuenta el Acuerdo 052 de 1994
de la universidad

Se selecciona el proveedor, teniendo en cuenta si se trata de software o hardware,
materiales, reactivos, elementos de laboratorio, o de la compra de servicios

° Con el concepto técnico, el Director del Laboratorio solicita al proveedor
seleccionado el paz y salvo para poder contratar con el Estado, segun Acuerdo 052
de 1994




° Hecha la seleccion se realiza la Orden de Compra

° Una vez llegan los elementos al laboratorio, se hace la inspeccién del pedido con el
fin de determinar si cumplen con los requisitos definidos por el Laboratorio y el

método a utilizar

DOCUMENTOS GENERADOS

Nombre Cadigo

Formato Solicitud de Compra F1-4.6.1-01
Lista de Proveedores Aprobados F2-4.6.1-01
Formato Sequimiento a Proveedores F3-4.6.1-01




{ PROCEDIMIENTO SELECCION DE PROVEEDORES

OBJETIVO

Establecer un procedimiento para garantizar que los proveedores seleccionados son
capaces de cumplir con las especificaciones exigidas por el Laboratorio de Patologia de la
Universidad Industrial de Santander

ALCANCE

Este procedimiento aplica a todos los proveedores nuevos que suministran productos y/o
servicios que influyen en la calidad de las pruebas realizadas y que nunca han sido
empleados como tal por el laboratorio

NUMERAL DE LA NORMA AL QUE ESTE PROCEDIMIENTO DA CUMPLIMIENTO

Numeral 4.6 Requisitos Administrativos

PERSONAL RESPONSABLE DEL PROCEDIMIENTO

Director del Laboratorio
Coordinador de Calidad
Director Técnico

DEFINICIONES

+ Proveedor Aprobado: Suministrador que tras el proceso de seleccion establecido en
este procedimiento puede ser incluido en el Listado de Proveedores Aprobados

ACTIVIDADES CONTENIDAS

° Se determina si los productos y/o servicios adquiridos tienen influencia directa sobre
la calidad de la prueba

En caso de encontrarse dicha influencia se solicita al proveedor suministrar
informacién acerca de la empresa y su producto o servicio
La informacion recolectada es estudiada por el Comité de Calidad

Solo se podran solicitar ofertas o realizar compras a los proveedores que hayan
sido aprobados previamente por el laboratorio

° El Director Técnico establece un control de los elementos y/o servicios
suministrados por los proveedores

DOCUMENTOS GENERADOS

Nombre Caodigo

Formato Cuestionario Seleccion de Proveedores F1-4.6.2-01




PROCEDIMIENTO SEGUIMIENTO Y EVALUACION DE PROVEEDORES

OBJETIVO

Comprobar que los proveedores seleccionados poseen la capacidad para continuar
suministrando productos y/o servicios de acuerdo a los requisitos del Laboratorio de
Patologia de la Universidad Industrial de Santander

ALCANCE

Aplica a los proveedores cuyos productos y/o servicios afecten la calidad de las pruebas
realizadas por el laboratorio y que forman parte de la Lista de Proveedores Aprobados

NUMERAL DE LA NORMA AL QUE ESTE PROCEDIMIENTO DA CUMPLIMIENTO

Numeral 4.6 Requisitos Administrativos

PERSONAL RESPONSABLE DEL PROCEDIMIENTO

Comité de Calidad
Director Técnico

DEFINICIONES

¢ Proveedor: Productor, distribuidor, minorista o vendedor de un producto y/o
Sservicio.

ACTIVIDADES CONTENIDAS

o

El laboratorio mantiene un seguimiento continuo de todas las entregas o servicios prestados
por sus proveedores

Se realiza un andlisis cuantitativo del cumplimiento de las caracteristicas criticas
pactadas en la negociacion

Con el apoyo de los resultados de la evaluacion se da una calificacion al proveedor
gue permite ratificarlo o retirarlo de la base de datos del laboratorio

DOCUMENTOS GENERADOS

Nombre Caodigo

Formato Evaluacion de Proveedores F1-4.6.3-01




{ PROCEDIMIENTO SERVICIO AL CLIENTE

OBJETIVO

Garantizar que no exista diferencia entre la solicitud del usuario y las actividades
realizadas por el laboratorio para llevar a cabo el trabajo solicitado y contemplar todas las
sugerencias que de ellos provengan

ALCANCE

El documento es aplicable a todos los usuarios que reciben servicios del laboratorio

NUMERAL DE LA NORMA AL QUE ESTE PROCEDIMIENTO DA CUMPLIMIENTO

Numeral 4.7 Requisitos Administrativos

PERSONAL RESPONSABLE DEL PROCEDIMIENTO

Director del Laboratorio
Secretaria

Coordinador de Calidad

Personal Técnico del Laboratorio
Comité de Calidad

DEFINICIONES

+ Ensayo: Estudio histopatologico

+ Cliente: Persona o entidad que recibe el servicio resultado de los procesos
ejecutados dentro del laboratorio

ACTIVIDADES CONTENIDAS

° El Laboratorio permite la cooperacion con sus clientes para clarificar sus solicitudes
y hacer seguimiento al desempefio del Laboratorio en relacion con el trabajo
realizado

° Si el paciente o su representante perciben la necesidad de observar el desarrollo de
las pruebas, éste envia una solicitud escrita a la Direccion del Laboratorio

° El laboratorio coordina la visita, de acuerdo a la fecha en la que se vaya a realizar el
ensayo, la cual es comunicada al usuario 0 a su representante

° Con el fin de determinar el grado de satisfaccion de los usuarios con respecto a los
servicios recibidos, el laboratorio posee un buzon de sugerencias y una encuesta de
calificacion de servicios, el primero es dirigido a los clientes naturales y la segunda a
los clientes juridicos

° Los resultados de la informacién obtenida son analizados con el fin de determinar
acciones que conlleven a mejorar el Sistema de Calidad

DOCUMENTOS GENERADOS

Nombre Caédigo

Guia de derechos del Cliente G1-4.7-01
Formato Control de Ingreso F1-4.7-01
Formato de Sugerencias F2-4.7-01
Encuesta Calificacién de Servicios F3-4.7-01




{ PROCEDIMIENTO DE QUEJAS

OBJETIVO

Definir los mecanismos necesarios que permitan garantizar que las quejas recibidas en el
Laboratorio de Patologia sean correctamente canalizadas y reciban un efectivo tratamiento

ALCANCE

El presente procedimiento estara a disposicion tanto de los usuarios como de los
trabajadores del laboratorio

NUMERAL DE LA NORMA AL QUE ESTE PROCEDIMIENTO DA CUMPLIMIENTO

Numeral 4.8 Requisitos Administrativos

PERSONAL RESPONSABLE DEL PROCEDIMIENTO

Director de Calidad
Coordinador de Calidad
Personal implicado en la queja

DEFINICIONES

¢ Reclamo: Incumplimiento de especificaciones del servicio
+ No Conformidad: Incumplimiento de un requisito
+ Requisito: Necesidad o expectativa establecida, generalmente implicita u obligatoria

+ Correccion: Accion tomada para eliminar una situacion no deseable

ACTIVIDADES CONTENIDAS

° Todas las quejas recibidas son registradas, ya sea que provengan de sus usuarios o
del personal del laboratorio

° Se analiza la situacion con el fin de establecer si se trata de un reclamo o una No
Conformidad

Cuando se da solucion a la queja se realiza una reunion presentando los resultados
obtenidos, las conclusiones que salgan de ésta son consignadas en una Acta de

Reunién
DOCUMENTOS GENERADOS
Nombre Codigo
Formato Atencion de Quejas y/o No [F1-4.8-01
Conformidades




[ PROCEDIMIENTO CONTROL DE TRABAJO NO CONFORME J

OBJETIVO

Describir el proceso establecido que permite detectar, identificar y segregar pruebas que
no estén conforme a los requisitos especificados; ademas de investigar sus causas y las
acciones que se deben tomar para evitar su repeticion

ALCANCE

Aplica a todo el personal que tiene responsabilidad por los productos en cualquier etapa
del proceso y cubre desde la identificacion del producto No Conforme como resultado de
una inspeccion, su evaluacion, documentacion y disposicion, hasta la notificacion a las
funciones interesadas. Este documento es aplicable a todos los procedimientos,
instructivos y formatos relacionados con el Sistema de Gestion de Calidad del laboratorio

NUMERAL DE LA NORMA AL QUE ESTE PROCEDIMIENTO DA CUMPLIMIENTO

Numeral 4.9 Requisitos Administrativos

PERSONAL RESPONSABLE DEL PROCEDIMIENTO

Director del Laboratorio
Coordinador de Calidad

DEFINICIONES

+ No Conformidad: Es el no cumplimiento de un requisito especificado. Este término
se usa para describir cualquier falla en el cumplimiento de un requisito que puede
ser de un cliente (interno o externo), un producto o servicio, una deficiencia en el
Sistema de Gestion de Calidad, o cualquier otra situacion en la cual lo que ha
pasado no era lo que se requeria

+ Accién Correctiva: Accién tomada para eliminar la causa de una No Conformidad
detectada u otra situacion indeseable

+ Correccion: Accion tomada para eliminar una situacion no deseable

+ Concesion: Es la autorizacion para utilizar insumos o liberar un servicio que no es
conforme con los requisitos definidos

+ Reproceso: Accion tomada sobre un trabajo No Conforme para que cumpla con los
requisitos

ACTIVIDADES CONTENIDAS

¢ Cuando se detecta una No Conformidad durante el desarrollo de las actividades diarias
del laboratorio, se procede a registrar esta informacion con el fin de determinar la
naturaleza del incumplimiento

+ Se analiza el tratamiento adecuado a seguir con el propésito de tomar una decision

+ Se designan las responsabilidades y autoridades para gestionar, definir y
ejecutar las acciones propuestas

+ Se notifica al cliente y en caso de ser necesario se suspenda el Trabajo




[ PROCEDIMIENTO ACCIONES CORRECTIVAS J

OBJETIVO

Describir el proceso establecido que permite identificar y corregir las condiciones adversas
a la calidad, investigar las causas y determinar las acciones que deben tomarse para evitar
su repeticion

ALCANCE

El presente procedimiento se aplica a todo el Sistema de Gestion de Calidad establecido en
el laboratorio

NUMERAL DE LA NORMA AL QUE ESTE PROCEDIMIENTO DA CUMPLIMIENTO

Numeral 4.10 Requisitos Administrativos

PERSONAL RESPONSABLE DEL PROCEDIMIENTO

Coordinador de Calidad
Personal del laboratorio involucrado

DEFINICIONES

+ No Conformidad: Falta de cumplimiento en los requisitos especificados

¢ Accion Correctiva: Accion emprendida para eliminar las causas de una no
conformidad, defecto u otra situaciébn no deseable existente, con el propdsito de
evitar que vuelva a ocurrir

ACTIVIDADES CONTENIDAS

° Se da comienzo a una Accion Correctiva ante la deteccion de una No Conformidad o
desviaciones de las politicas y procedimientos del Sistema de Gestién de la Calidad
o de las operaciones técnicas

Se analizan las causas potenciales del problema que incluyen los requisitos del
cliente, especificaciones de la muestra, métodos y procedimientos, destreza y
entrenamiento del personal, materiales o equipo y su calibracion

° Una vez terminado el andlisis, se definen las posibles Acciones Correctivas a llevar a
cabo con las cuales se busca eliminar las causas que dieron origen al problema
inicialmente planteado

° Se definen los responsables y el tiempo requerido para desarrollarlas

Una vez transcurrido el plazo fijado para el cumplimiento de las mismas, se
comprueba la eficacia de su ejecucion

Cuando las no conformidades generen duda acerca del cumplimiento de esta norma
por parte del Laboratorio, se auditardn las areas indicadas tan pronto como sea
posible

DOCUMENTOS GENERADOS

Nombre Caodigo

Formato Plan de Acciones de Mejoramiento |F1-4.10-01




[ PROCEDIMIENTO ACCIONES PREVENTIVAS J

OBJETIVO

Describir los pasos a seguir que permitan identificar las posibles oportunidades de mejora
y el procedimiento para la implementaciébn de Acciones Preventivas que contribuyan a
disminuir la probabilidad de ocurrencia de las potenciales No Conformidades tanto en el
Sistema de Calidad como en las operaciones técnicas

ALCANCE

El presente procedimiento se aplica a todo el Sistema de Gestién de Calidad establecido en
el laboratorio

NUMERAL DE LA NORMA AL QUE ESTE PROCEDIMIENTO DA CUMPLIMIENTO

Numeral 4.11 Requisitos Administrativos

PERSONAL RESPONSABLE DEL PROCEDIMIENTO

Coordinador de Calidad
Personal del laboratorio

DEFINICIONES

+ No Conformidad: Falta de cumplimiento en los requisitos especificados

¢ Accion Preventiva: Accion emprendida para eliminar las causas de una No
Conformidad, defecto u otra situacion no deseable existente, potencialmente
existente, para evitar que ocurra

ACTIVIDADES CONTENIDAS

° Se identifican las fuentes de posibles No Conformidades ya sean de orden
técnico o relacionadas con el Sistema de Calidad

° Se analiza la situacion encontrada, definiendo sus posibles causas y estableciendo
los responsables de cada actividad a desarrollar y el tiempo requerido para llevarlas
a cabo En este punto la opinion y sugerencias de los trabajadores son siempre
consideradas

Una vez terminado el andlisis, se procede a realizar el seguimiento a las actividades
planificadas de acuerdo a las fechas establecidas

° Si las Acciones Preventivas no fueron eficaces, se deben proponer nuevamente
acciones que eliminen el riesgo de presentarse la No Conformidad

DOCUMENTOS GENERADOS

Nombre Codigo

Formato Plan de Acciones Preventivas F1-4.11-01




[ PROCEDIMIENTO CONTROL DE REGISTROS J

OBJETIVO

Establecer un procedimiento que permita la identificacion, recoleccién, acceso,
almacenamiento y disposicion de los registros que forman parte del Sistema de Gestion de
Calidad

ALCANCE

Este procedimiento aplica a todos los registros requeridos por cada proceso del sistema de
calidad

NUMERAL DE LA NORMA AL QUE ESTE PROCEDIMIENTO DA CUMPLIMIENTO

Numeral 4.12 Requisitos Administrativos

PERSONAL RESPONSABLE DEL PROCEDIMIENTO

Director del Laboratorio
Coordinador de Calidad
Personal del laboratorio

DEFINICIONES

+ Registro: Documento que suministra evidencia objetiva de las actividades
efectuadas o de los resultados alcanzados

+ Formato: Documento impreso en donde se hace el registro de informacion

+ Almacenamiento: Condiciones que permiten asegurar el buen estado de los
registros de calidad

+ Retencion: Tiempo de almacenaje

ACTIVIDADES CONTENIDAS

° Se identifica la necesidad de mantener o disefiar nuevos registros, ya sean de tipo
administrativo o técnico que respalden el Sistema de Calidad del laboratorio, en la
medida en que éste evoluciona

° Se determina si existe un formato para el registro

° Se emiten y distribuyen los formatos. Las ediciones autorizadas de éstos se ponen a
disposicion en todos los lugares donde se desempefien operaciones y en los cuales
sea necesario utilizarlos

° Los registros se recolectan mensualmente y se clasifican para archivarlos en
carpetas dispuestas para tal fin, las cuales se almacenan en las instalaciones del
laboratorio teniendo en cuenta que no se deterioren o sufran algun dafio y se
puedan recuperar con facilidad

° Cuando los registros han cumplido con el tiempo de conservacion o retencion se
determina si se lleva acabo su destruccion o si por el contrario se conservan en un
archivo muerto

° Periodicamente se realizan revisiones que aseguren la adaptabilidad de los formatos
a las necesidades del laboratorio




° Los controles de cada actividad y la persona encargada de llevarlos a cabo se
encuentran definidos en los procedimientos documentados. Una vez archivados los
registros, el acceso a ellos es autorizado por el Director del Laboratorio o por el
Coordinador de Calidad

DOCUMENTOS GENERADOS

Nombre Codigo

Formato Listado Maestro de Registros F1-4.12-01




[ PROCEDIMIENTO AUDITORIAS INTERNAS DE CALIDAD J

OBJETIVO

Establecer los procedimientos para planificar, programar, ejecutar, realizar seguimiento y
preparar el informe final de las Auditorias Internas de Calidad realizadas en el laboratorio,
teniendo en cuenta la norma 19011

ALCANCE

Este procedimiento aplica a todos los procesos y areas del laboratorio que tengan
influencia en el Sistema de Gestion de Calidad

NUMERAL DE LA NORMA AL QUE ESTE PROCEDIMIENTO DA CUMPLIMIENTO

Numeral 4.13 Requisitos Administrativos

PERSONAL RESPONSABLE DEL PROCEDIMIENTO

Coordinador de Calidad
Director del Laboratorio
Equipo Auditor

Personal del Laboratorio

DEFINICIONES

+ Auiditoria de Calidad: Examen sistematico e independiente que tiene como fin
determinar si las actividades y los resultados relacionados con la calidad satisfacen
las disposiciones previamente establecidas y si éstas se han implementado
efectivamente y son adecuadas para el logro de los objetivos propuestos

+ Auditor de Calidad: Persona calificada para efectuar auditorias de calidad
+ Auditado: Organizacion a la cual se le va a realizar una auditoria

+ Auditor Principal: Es la persona que colabora en la planeacion y preparacion de la
auditoria y es el responsable del desarrollo y reporte de la misma, de acuerdo al
presente procedimiento

+ Auditor Auxiliar: Puede ser un miembro auxiliar para la auditoria, el cual cumple con
una funcion de apoyo y sus responsabilidades estaran de acuerdo como lo
establezca el Auditor Principal

¢ Equipo Auditor: Conformado por el Auditor Principal y los Auditores Auxiliares. Son
personas calificadas para la realizacion de auditorias que y conocen los
procedimientos a auditar y son independientes tanto del area como de la actividad
sometida a revision

ACTIVIDADES CONTENIDAS

° Se planifica la auditoria teniendo en cuenta el objetivo, el alcance, las fechas de
ejecucion y las fuentes de informacién

Se lleva a cabo la ejecucién de la auditoria, en la que se realiza la reunién de
apertura, en donde se presenta el equipo auditor y se exponen los objetivos, el
alcance y los métodos y procedimientos a ser usados

° Se inicia la busqueda de evidencia objetiva que determine si el sistema es conforme




con las disposiciones planificadas, con los requisitos de la NTC — ISO — IEC 17025 y
con los requisitos establecidos para el Sistema de Gestion de Calidad

°  Con la informacién obtenida, el auditor elabora el informe final de auditoria interna
de calidad

° Se realiza la reunion de cierre segun lo establecido. En esta reunién se presentan
las conclusiones, presentacion y discusion de cada No Conformidad

° El laboratorio establece acciones para eliminar las No Conformidades detectadas y
Sus causas

° Se verifica la efectividad de las acciones implementadas hasta dar por cerrada la No
Conformidad

DOCUMENTOS GENERADOS

Nombre Cddigo

Formato Plan de Auditoria Interna F1-4.13-01
Formato Lista de Verificacion F2-4.13-01
Formato Informe Final de Auditorias Internas F3-4.13-01




[ PROCEDIMIENTO REVISION POR LA DIRECCION J

OBJETIVO

Definir las actividades que permitan revisar el Sistema de Gestion de Calidad del
Laboratorio de Patologia, con el fin de asegurar que sea conveniente, adecuado y eficaz

ALCANCE

Aplica a la totalidad de las actividades consideradas por el Sistema de Calidad y
representadas por los documentos correspondientes

NUMERAL DE LA NORMA AL QUE ESTE PROCEDIMIENTO DA CUMPLIMIENTO

Numeral 4.14 Requisitos Administrativos

PERSONAL RESPONSABLE DEL PROCEDIMIENTO

Director del Laboratorio
Coordinador de Calidad
Director Técnico

Coordinador de Calidad
Personal del laboratorio

DEFINICIONES

+ Revision por la Direccién: Evaluacion formal por parte del Director del Laboratorio
acerca de la situacion actual y de la adecuacion del Sistema de Gestion de Calidad
en relacién con la politica de calidad y sus objetivos

+ Eficacia: Medida de la extension en la cual las actividades planificadas se llevan a
cabo y se alcanzan los resultados planificados

+ Eficiencia: Relacion entre el resultado alcanzado y los recursos utilizados

ACTIVIDADES CONTENIDAS

° La revision del Sistema de Gestion de Calidad se realiza una vez al afio y en ella
participan los integrantes del laboratorio

° La informacion de entrada para evaluar la eficiencia y la eficacia del Sistema de
Gestién de Calidad es suministrada por el Coordinador de Calidad y el Director
Técnico, quienes con anticipacion realizan un informe escrito que es entregado al
Director del Laboratorio

° Durante la reunién se hace un analisis de la informacion presentada y se proponen
planes de accién que conlleven a la mejora del Sistema de Gestion de Calidad

° Este informe se discute en la reunién del Comité de Calidad del laboratorio.
Finalmente, los resultados se comunican al personal para demostrar como el
proceso de Revision por la Direccion conduce a nuevos objetivos que benefician al
laboratorio

DOCUMENTOS GENERADOS

Nombre Codigo

Formato Reporte de Revision por la Direccion F1-4.14-01




[ PROCEDIMIENTO SELECCION, VINCULACION E INDUCCION DE PERSONAL J

OBJETIVO

Definir las actividades que se deben realizar para la seleccién, vinculacién e induccion de personal
capacitado en las areas del laboratorio donde se presente la necesidad

ALCANCE

Este procedimiento se aplica a cualquier persona que se desee contratar en el laboratorio
cuyo cargo influya directamente en la calidad de las pruebas realizadas

NUMERAL DE LA NORMA AL QUE ESTE PROCEDIMIENTO DA CUMPLIMIENTO

Numeral 5.2 Requisitos Técnicos

PERSONAL RESPONSABLE DEL PROCEDIMIENTO

Director del Laboratorio
Comité de Calidad

Jefe de la Oficina de Personal
Vicerrector Administrativo
Personal del Laboratorio
Secretaria

DEFINICIONES

+ Seleccion: Proceso de escoger al individuo mas capacitado para un cargo especifico

+ Vinculacion: Proceso legal de contratacion del personal con el laboratorio
(universidad)

+ Induccion: Proceso inicial de presentacion de la organizaciéon del laboratorio y de las
actividades a realizar a un trabajador recién contratado

+ Vacante: Cargo dentro del laboratorio que no tiene titular
+ Candidato: Persona que se propone para el cargo vacante
+ Perfil del cargo: Definicion de requisitos minimos de competencia

¢+ Competencias: Se entiende por los elementos que conforman la educacion,
habilidades y experiencia

+ Oposiciones o Concursos: Son pruebas escritas u orales u otros medios igualmente
apropiados; cualquiera que sea su desarrollo, se preparardn de manera que
conduzcan a establecer la capacidad, aptitud o idoneidad de los aspirantes, segun la
naturaleza de los cargos que deben ser provistos

ACTIVIDADES CONTENIDAS

Descripcion cuando la vinculacion es hecha por la Universidad Industrial de Santander

° Se detecta la necesidad de contratar personal y ésta es sustentada teniendo en
cuenta los perfiles establecidos en la descripcion de cargos del manual de
funciones.

° Dicha solicitud es enviada a una instancia superior.

° Toda solicitud de conformacibn o reforma de la planta de personal debera




presentarse debidamente justificada al Consejo Superior

Se realiza la convocatoria dirigida a los posibles candidatos, este proceso se hace
mediante el sistema de oposicién 0 concurso

Con base en los resultados del concurso, el Vicerrector Administrativo establece con
los candidatos aprobados la Lista de Elegibles

La seleccion del cargo vacante se realiza designando a una de las personas que se
encuentran en los tres (3) primeros puestos de la Lista de Elegibles

El nuevo empleado recibe una induccion general y una inducciéon especifica

La persona escogida por el sistema de concurso abierto ser& nombrada en periodo
de prueba, durante el cual seran calificados sus servicios

Al vencerse el periodo de prueba, el funcionario podra ser inscrito en el Escalafén,
si el Jefe del Centro de Costo respectivo da un concepto favorable con respecto a su
conducta y eficiencia como empleado

ACTIVIDADES CONTENIDAS

Descripcion cuando el laboratorio subcontrata el personal con una empresa de outsoursing

o

Se detecta la necesidad de contratar personal y ésta es sustentada teniendo en
cuenta los perfiles establecidos en la descripcion de cargos del manual de
funciones.

La empresa encargada de la subcontratacion inicia la busqueda de posibles
aspirantes

La empresa presenta al laboratorio las hojas de vida de los aspirantes a ocupar la vacante

La secretaria informa a cada uno de los aspirantes seleccionados de acuerdo a su hoja de
vida, la hora y fecha de la entrevista

Teniendo en cuenta el estudio de la hoja de vida y la entrevista preliminar se realiza
una primera seleccion

La secretaria verifica las credenciales, la experiencia y las referencias enunciadas en
la hoja de vida de cada uno de los aspirantes seleccionados anteriormente

En caso se considere importante, los aspirantes seleccionados seran sometidos a
pruebas técnicas, escritas y/o practicas

Se selecciona la persona mas apta para ocupar el cargo
El nuevo empleado recibe una induccion general y una induccion especifica

El desempefio del personal recién seleccionado es evaluado por un periodo
establecido en comun acuerdo entre el laboratorio y la empresa contratante

DOCUMENTOS GENERADOS

Nombre Cdédigo

Formato Evaluacién de conocimientos F1-5.2.1-01




[ PROCEDIMIENTO EVALUACION DEL DESEMPENO DEL PERSONAL J

OBJETIVO

Este procedimiento tiene como objetivo definir la metodologia que permitira evaluar el
desempefio del personal del Laboratorio de Patologia de la Universidad Industrial de
Santander

ALCANCE

Este procedimiento aplica a todas las areas y cargos del laboratorio cuyas actividades
influyan directamente en la calidad de las pruebas o los servicios prestados

NUMERAL DE LA NORMA AL QUE ESTE PROCEDIMIENTO DA CUMPLIMIENTO

Numeral 5.2 Requisitos Técnicos

PERSONAL RESPONSABLE DEL PROCEDIMIENTO

Consejo Administrativo
Oficina de Personal
Coordinador de Calidad
Comité de Calidad
Funcionarios del Laboratorio

DEFINICIONES

+ Desempefio: Forma como se desenvuelve un empleado en el cargo del cual es
responsable

+ Metodologia: Forma en la cual se realiza la actividad de evaluacion del desempefio

ACTIVIDADES CONTENIDAS

Descripcion cuando la vinculacion es hecha por la Universidad Industrial de Santander

° La universidad evaluara a sus empleados cada seis meses
° La calificacion de servicios es notificada personalmente al interesado

° Los documentos originales de la calificacion de servicios se agregan a la hoja de
vida del empleado

ACTIVIDADES CONTENIDAS

Descripcion cuando el laboratorio subcontrata el personal con una empresa de outsoursing

° Cada afio se realiza una reunion cuyo objetivo es llevar a cabo una evaluacion del
desempefio a los funcionarios del Laboratorio de Patologia

°  Durante la reunién cada funcionario es evaluado

° Los registros de las evaluaciones realizadas son anexados a la hoja de vida de los
funcionarios

° Una vez realizada y analizada la evaluacion se podra decidir si es necesario llevar a
cabo una capacitacion, liquidar o renovar el contrato

DOCUMENTOS GENERADOS




Nombre Cédigo
Formato Evaluacion del Desempefio del Personal F1-5.2.2-01
Guia para la Evaluacion G1-5.2.2-01




{ INSTRUCTIVO INSTALACIONES Y CONDICIONES AMBIENTALES

OBJETIVO

Dar a conocer las condiciones requeridas en cuanto a las instalaciones y las condiciones
ambientales que deben tenerse en cuenta durante el desarrollo de las actividades propias
del laboratorio, con el fin de que éstas no invaliden los resultados o afecten adversamente
la calidad

ALCANCE

El presente instructivo aplica a todas las areas que comprende el Laboratorio de Patologia
y a todas las tareas realizadas dentro del mismo

NUMERAL DE LA NORMA AL QUE ESTE PROCEDIMIENTO DA CUMPLIMIENTO

Numeral 5.3 Requisitos Técnicos

PERSONAL RESPONSABLE DEL PROCEDIMIENTO

Personal del Laboratorio

DEFINICIONES

+ Condiciones Ambientales: Garantias que debe ofrecer el laboratorio para evitar la
injerencia de variables ambientales en los resultados de los analisis.

ACTIVIDADES CONTENIDAS

° Controlar las condiciones ambientales para evitar desviaciones en las mediciones a
causa de estas, teniendo en cuenta:

Las instalaciones

Normas de seguridad con la planta fisica y los equipos
Proteccion del personal

Métodos de esterilizaciéon y desinfeccion

Manipulacién de reactivos

Almacenamiento de productos quimicos

Normas para el manejo de desechos

Rutina de limpieza para pisos mesones y paredes

DOCUMENTOS GENERADOS

Nombre Cdédigo




[ PROCEDIMIENTO TECNICO DEL ENSAYO A ACREDITAR J

OBJETIVO

Describir la forma como el Laboratorio de Patologia realiza el analisis de acuerdo al
método que éste sigue para su ejecucion

ALCANCE

Este procedimiento pertenece al analisis de biopsias simples y complejas

NUMERAL DE LA NORMA AL QUE ESTE PROCEDIMIENTO DA CUMPLIMIENTO

Numeral 5.4 Requisitos Técnicos

PERSONAL RESPONSABLE DEL PROCEDIMIENTO

Médicos Patblogos
Técnicos del Laboratorio
Secretaria

DEFINICIONES

+ Histotecnologia: Area del conocimiento que estudia los fundamentos técnicos y la
secuencia de manipulaciones necesarias para llevar a cabo el analisis de los tejidos
vivos

+ Material Anatomopatolégico: Muestras procedentes de individuos enfermos
utilizadas para el diagnéstico e investigacion etiologica de la enfermedad

+ Biopsia: Es una porcion de tejido obtenida de un individuo vivo para su estudio
anatomopatologico. Segun el objetivo, existen dos tipos fundamentales, biopsias de
diagndstico y piezas quirargicas

ACTIVIDADES CONTENIDAS

o

El Laboratorio emplea métodos y procedimientos apropiados para el ensayo contemplado
dentro de su alcance, el cual debe cumplir con las necesidades de sus usuarios y ser
apropiados para las pruebas que se llevan a cabo

o

Se emplean métodos editados en textos cientificos de reconocimiento internacional
utilizando la edicion valida mas reciente

DOCUMENTOS GENERADOS

Nombre Cdédigo

Formulario de estudio macroscopico F1-5.4-01




PROCEDIMIENTO MANEJO, TRANSPORTE, ALMACENAMIENTO, USO Y
MANTENIMIENTO DE LOS EOUIPOS

OBJETIVO

Describir un proceso que permita el manejo seguro, transporte, almacenamiento, uso y
mantenimiento de los equipos que utiliza el Laboratorio de Patologia en la realizacion de
sus analisis, con el fin de asegurar su funcionamiento adecuado y prevenir el deterioro de
los mismos

ALCANCE

Este procedimiento aplica a todos los equipos que utiliza el laboratorio y que
afectan su Sistema de Gestion de la Calidad

NUMERAL DE LA NORMA AL QUE ESTE PROCEDIMIENTO DA CUMPLIMIENTO

Numeral 5.5 Requisitos Técnicos

PERSONAL RESPONSABLE DEL PROCEDIMIENTO

Division de Inventarios
Director del Laboratorio
Técnico del Laboratorio
Director Técnico

DEFINICIONES

+ Mantenimiento Preventivo: Revision programada de los equipos, con el fin de
garantizar un buen funcionamiento del mismo

+ Mantenimiento Correctivo: Revision de los equipos, con el fin de evitar paradas
no programadas a causa de un dafio previsto y de garantizar un buen
funcionamiento del mismo. Se realiza luego de hacer una verificacion del equipo

ACTIVIDADES CONTENIDAS

o

Los equipos del laboratorio son claramente identificados con un numero de
inventario asignado por la universidad

° Los equipos utilizados en la realizacion de la prueba a acreditar sélo son
manipulados por personal autorizado para tal fin

Los equipos estan localizados dentro del laboratorio de tal forma que no necesitan
ser trasladados durante la realizacion de las pruebas

° Los equipos se encuentran en las instalaciones del laboratorio almacenados de
acuerdo a las condiciones y sugerencias hechas por sus proveedores

° Los equipos se operan de acuerdo a lo descrito en los manuales de uso de los equipos 'y su
manegjo se realiza Unicamente por |as personas autorizadas

° Los equipos del laboratorio reciben mantenimiento preventivo y correctivo

DOCUMENTOS GENERADOS

Nombre Cdédigo

Formato Hoja de Vida del Equipo F1-5.5-01
Formato Plan de Mantenimiento de Equipos |[F2-5.5-01




[ PROCEDIMIENTO PARA LA CALIBRACION DE EQUIPOS l

OBJETIVO

Este procedimiento establece los pardmetros que se deben tener en cuenta para la
calibraciéon de los equipos que afectan la calidad de las pruebas ofrecidas por el
Laboratorio de Patologia de la Universidad Industrial de Santander

ALCANCE

Este procedimiento aplica a todos los equipos de medicion que afectan el Sistema de
Gestién de Calidad del Laboratorio

NUMERAL DE LA NORMA AL QUE ESTE PROCEDIMIENTO DA CUMPLIMIENTO

Numeral 5.6 Requisitos Técnicos

PERSONAL RESPONSABLE DEL PROCEDIMIENTO

Director del Laboratorio
Coordinador de Calidad

DEFINICIONES

¢ Calibracion: Revision efectuada a un equipo, con el fin de medir y ajustar su
precision

ACTIVIDADES CONTENIDAS

La calibracién es contratada con una entidad acreditada o autorizada, la cual realiza
el respectivo procedimiento

° Cuando una calibracion da origen a factores de correccion, estos resultados se
incluyen como Anexos en las respectivas hojas de vida de los equipos
correspondientes

DOCUMENTOS GENERADOS

Nombre Cdédigo

Formato Cronograma de Calibracién F1-5.6-01




PROCEDIMIENTO RECEPCION, MANEJO, ALMACENAMIENTO Y
DISPOSICION DE LAS MUESTRAS

OBJETIVO

Establecer los parametros a seguir en la recepcion, almacenamiento, manejo y disposicion
de las muestras a analizar en el Laboratorio de Patologia de la Universidad Industrial de
Santander

ALCANCE

El presente procedimiento aplica a todas las muestras que se reciben en el laboratorio
para su posterior analisis

NUMERAL DE LA NORMA AL QUE ESTE PROCEDIMIENTO DA CUMPLIMIENTO

Numeral 5.8 Requisitos Técnicos

PERSONAL RESPONSABLE DEL PROCEDIMIENTO

Técnico del Laboratorio
Secretaria

DEFINICIONES

¢ Prueba: Estudio histopatoldgico.utilizado para el diagnéstico e investigacion
etiolégica de una enfermedad

¢ Muestra: Es una porcién de tejido obtenida de un individuo vivo para su
estudio anatomopatologico

+ Cliente: Persona o entidad que solicita voluntariamente la ejecucién de una
prueba

+ Usuario: Persona que recibe directamente el servicio

ACTIVIDADES CONTENIDAS

° Las muestras se reciben directamente en las instalaciones del laboratorio

o

Se realiza el ingreso de las muestras, manteniéndolas en condiciones especificas de acuerdo
al andlisis a realizar

Se registra la informacién concerniente al paciente y a la muestra

Las muestras son identificadas para evitar que se confundan fisicamente y para
hacer referencia en registros u otros documentos

Las instalaciones del laboratorio permiten el mantenimiento de las caracteristicas de
la muestra objeto de analisis

DOCUMENTOS GENERADOS

Nombre Cdédigo




PROCEDIMIENTO ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD PRUEBAS
INTERLABORATORIO

OBJETIVO

Describir el procedimiento Control de Calidad empleado en el Laboratorio de Patologia de
la Universidad Industrial de Santander que permite hacer seguimiento a la validez de las
pruebas llevadas a cabo

ALCANCE

Aplica a la prueba Estudio Histopatol6gico en Biopsias Simples y Complejas

NUMERAL DE LA NORMA AL QUE ESTE PROCEDIMIENTO DA CUMPLIMIENTO

Numeral 5.9 Requisitos Técnicos

PERSONAL RESPONSABLE DEL PROCEDIMIENTO

Director del Laboratorio
Coordinador de Calidad
Comité de Calidad

DEFINICIONES

+ Asegurar: Controlar el proceso que se hace para entregar los resultados

ACTIVIDADES CONTENIDAS

° Se realiza la seleccion de un laboratorio histopatolégico que ofrezca la prueba para
la cual se quiere monitorear su validez

La prueba es llevada a cabo por cada uno de los laboratorios participantes

° Los resultados de la prueba obtenidos por los dos laboratorios son analizados y
discutidos en consejo

DOCUMENTOS GENERADOS

Nombre Cdédigo

Formato Resultados Pruebas F1-5.9.1-01
Interlaboratorio




PROCEDIMIENTO ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD ENSAYOS DE
APTITUD

OBJETIVO

Describir las actividades llevadas a cabo en el Laboratorio de Patologia que le permiten
determinar la validez de la competencia técnica de sus profesionales y tecnélogos

ALCANCE

Este procedimiento aplica a las pruebas contempladas en el alcance de la acreditacion

NUMERAL DE LA NORMA AL QUE ESTE PROCEDIMIENTO DA CUMPLIMIENTO

Numeral 5.9 Requisitos Técnicos

PERSONAL RESPONSABLE DEL PROCEDIMIENTO

Director del Laboratorio
Profesionales y Tecnélogos
Comité de Calidad

DEFINICIONES

¢+ Competencia: La competencia de un miembro del laboratorio la conforma la
educacion, las habilidades y la experiencia

ACTIVIDADES CONTENIDAS

o

El laboratorio programa minimo cada afio una serie de comparaciones ciegas en
donde participa todo el personal vinculado al laboratorio.

Cada médico y tecndlogo realiza una descripcion microscopica de una serie de
placas histopatologicas previamente determinadas

Los participantes registran su lectura en sobre sellado y sin identificacién

El andlisis de los resultados permite determinar necesidades de capacitacion en el
personal

DOCUMENTOS GENERADOS

Nombre Caddigo

Formato Ensayos de Aptitud F1-5.9.2-01




8. IMPLEMENTACION

En la implementacion se desarrollé la divulgacion de los procedimientos, asegurando el

entendimiento, e implementando los requisitos definidos en el sistema.

Esta etapa estuvo encaminada a orientar al personal en la correcta aplicacion, tratamiento,
almacenamiento y conservacion de los diferentes documentos que forman parte del
Sistema de Gestién de Calidad, con el propésito de evidenciar el seguimiento, control,
mejora continua, medicion y demdas caracteristicas exigidas por la NTC-ISO-IEC
17025:2001.

8.1 PROCESO DE IMPLEMENTACION

Después de haber concluido las etapas de sensibilizacion, capacitacion y documentacion,
se inicié el proceso de implementacion, el cual se llevd a cabo realizando el ciclo Planear,

Hacer, Verificar y Actuar. Las actividades que se realizaron fueron las siguientes:

+ Se hizo entrega de una copia a todo el personal del laboratorio, con el fin de que cada
uno realizara la lectura de la documentacion (Manual de Calidad, Manual de Funciones,
Manual de Procedimientos Administrativos, Manual de Procedimientos Técnicos, Mapa

de procesos, Formatos e Instructivos).

+ Se realizaron dos reuniones con el fin de explicar la documentacion a implementar y la
forma de diligenciar los formatos, en la primera se expuso el Manual de

Procedimientos Administrativos y en la segunda el Manual de Procedimientos Técnicos.

¢ Los integrantes del Comité de Calidad hicieron un continuo seguimiento a las areas
realizando visitas periédicas con el fin de aclarar dudas, detectando y resolviendo las

fallas, para garantizar que los procedimientos fueran estandarizados en gran parte.



¢ Se detectaron deficiencias, por lo tanto se realizaron correctivos y mejoras a los

documentos realizados.

8.2 ACTIVIDADES DESARROLLADAS DURANTE EL PERIODO DE
IMPLEMENTACION

+ Comité de Calidad: Con el objetivo de implementar y mantener el Sistema de Gestion
de Calidad se cre6 en forma un equipo de trabajo que se preocupara por la fijacion y
cumplimiento de las responsabilidades necesarias para el mantenimiento del sistema,
aunque éste ya existia era necesario formalizarlo ante todos los funcionarios del

laboratorio.

Dicho grupo se conformo por:

El Coordinador de Calidad quien es la persona encargada de verificar y gestionar el
desarrollo del Sistema de Gestion de Calidad, mantener actualizada la documentacion del
sistema, velar por la correcta aplicacién de la politica de calidad, identificar oportunidades
de mejora y ser el promotor de la revision del Sistema de Gestion de Calidad. Dicho cargo
fue asumido por la Dra. Olga Mercedes Alvarez quien cumplia con los requisitos expuestos

en la norma.

El Director Técnico quien es la persona que integra los recursos técnicos del laboratorio y
emite el concepto de aceptacion o rechazo para la realizacién de un ensayo, ademas esta
en la capacidad de recomendar y planear puntos de control durante la prueba. El presente
cargo fue asumido por el Dr. Jorge Humberto Echeverri quien es también el Director del

Laboratorio.

+ Politica de Calidad: Se comunico y se dio a entender a todo el personal, analizando
ademas los objetivos de calidad y sus respectivos indicadores de gestion que seran los

instrumentos de medicion y seguimiento.



Control de Documentos: Se implementd el procedimiento respectivo, alcanzando el
objetivo que era la actualizacion, disposicion y buen uso de los documentos. Para ello
se hizo uso de sellos adoptados por el Laboratorio para el control. Ademas, se elaboro

el Listado Maestro de Documentos

Revisiobn de Solicitudes, Ofertas y Contratos: Se implementé el procedimiento,
asegurando que los requerimientos de los clientes se definen, documentan y entienden
adecuadamente. El formato “Solicitud y Oferta de Servicios” F1-4.4-01, fue modificado
pues se habia pasado por alto algunos datos que serdn necesarios tenerlos en cuenta

cuando el laboratorio comience a vender sus servicios.

Ninguno de los procedimientos desarrollados para dar cumplimiento al numeral 4.6 se
ha implementado, ya que hasta el momento el laboratorio aln no vende servicios, ni
factura por este concepto y continda recibiendo del Hospital Universitario de Santander

los requerimientos de reactivos y suministros.

Quejas y Producto No Conforme: Durante la implementacion no se recibié ninguna
gueja por parte de sus usuarios, ni se present6 trabajo No conforme, por lo tanto no

se generaron acciones correctivas, ni se generaron registros.

Personal: Se les solicitd a todo el personal del laboratorio sus respectivas hojas de vida
y certificados de capacitacién, puesto que no se contaba con éstos documentos dentro
de las instalaciones del laboratorio. En cuanto al procedimiento de capacitacion, el
Director tiene establecido un programa de educacion a distancia con una entidad en
Bogota dirigida a los técnicos, pues ellos hasta el momento no cuentan con un
certificado que los acredite como tecnélogos en Citologia e Histologia, siendo esto un

requerimiento de sus cargos.

Equipos: Se diligencio el formato Hoja de Vida de los equipos y se establecié un

programa para su mantenimiento y calibracion.



A continuacién se presenta unos cuadros comparativos en los que se describe la situacion

encontrada por la autora del proyecto iniciando el proceso de establecimiento del Sistema

de Gestion de Calidad vs. La situacion después del proceso.

Tabla 4. Cuadro de Comparacion

Organizacion

ANTES

DESPUES

Ausencia de algun tipo de documento que
permita garantizar la imparcialidad de su
personal, demostrando que se encuentra
libre de cualquier presion indebida
comercial, financiera u otra que pudiere
influir en su criterio técnico.

En las instalaciones del laboratorio reposan
las actas firmadas por sus funcionarios, las
cuales garantizan que éstos no poseen
presion alguna de tipo interno o externo que
afecte adversamente la calidad del trabajo
realizado.

Aunque el Ilaboratorio velaba por la
proteccion de la informacion confidencial de
sus usuarios, la forma como esto se llevaba
a cabo no se encontraba documentada.

Se plasm6 por escrito las actividades que
permitian mantener la confidencialidad de la
informacién de los usuarios.

No se contaba con un documento que

evidenciara las  responsabilidades del
personal clave de la organizacibn que
tuviera influencia en la realizaciéon de la

prueba a acreditar.

El laboratorio ahora cuenta con un
documento que indica las funciones vy
responsabilidades de los cargos criticos, el
cual esta dispuesto en un lugar asequible y
al alcance de guien lo requiera.

Aunque los funcionarios del laboratorio eran
conscientes de las responsabilidades, las
autoridades y las interrelaciones de todo el
personal, no existia un organigrama que lo
evidenciara.

Se elabor6 un organigrama que permite
visualizar la estructura jerarquica de los
cargos involucrados en el laboratorio.

LOGROS OBTENIDOS

¢+ Se documentd el procedimiento Proteccién de la Informacion, con sus respectivos

documentos de soporte.

+ Se distribuyeron y firmaron las Actas de No Conflictos y Cumplimiento con las Buenas

Précticas.
Se redacto el Manual de Funciones.

Se elaboré el organigrama del laboratorio.

Sistema de Calidad

ANTES DESPUES
Aunque el personal tenia clara la |El laboratorio logré definir una politica y
importancia de definir politicas que|unos objetivos de calidad acordes con las

aseguraran la calidad de los resultados de
las pruebas realizadas, esto no se habia

capacidades del laboratorio y la funcion
social de la organizacion




desarrollado, ni llevado a la realidad.

El laboratorio realiza su prueba de acuerdo a
la experiencia de sus funcionarios y la
educacion de otros, sin embargo no se tenia
a disposicion del personal un procedimiento
gue describiera las actividades que requeria
el ensayo.

Se plasm6 por escrito y en forma de
secuencia légica las actividades que
permitian obtener una lectura eficaz de las
biopsias recibidas.

El laboratorio no contaba con un documento
que incluyera el compromiso de la direccion
del laboratorio con las buenas practicas
profesionales y la calidad de los servicios
ofrecidos, la declaracién de la politica y de
los objetivos de calidad, y el compromiso de
cumplir con la presente norma.

El laboratorio ahora cuenta con un Manual
de Calidad en el que se describe de manera
sencilla como el laboratorio administra sus
procesos Yy los recursos que utiliza para ello.

LOGROS OBTENIDOS

Se redact6 el Manual de Calidad.
Se estableci6 la Politica de Calidad.

* & o o

Se definieron Objetivos de Calidad acordes con la politica.
Se crearon indicadores que permitieran la medicion y seguimiento de los objetivos.

Requisitos Administrativos

ANTES

DESPUES

Aungue el laboratorio realizaba algunas de
las actividades que exige la norma, la
organizacion no contaba con ningun
documento que demostrara esta situacion.
Existian tareas que permitian realizar
acciones correctivas cuando se detectaban
trabajos no conformes o quejas por parte de
los usuarios, los registros generados eran
almacenados y dispuestos adecuadamente y
la direccion dentro de su funcion de
administracién realizaba revisiones a los
procesos gue se llevaban a cabo.

Se logré documentar los procedimientos que
exigia la norma y a los que eran aplicables
al Laboratorio de Patologia, indicando los
responsables de cada actividad y los
registros que eran necesarios con el fin de
que quedara evidencia objetiva de las
acciones llevadas a cabo.

LOGROS OBTENIDOS

Se documentaron los procedimientos: control de documentos, revisién de solicitudes,
ofertas y contratos, compra de servicios y suministros, servicio al cliente, quejas,
control de trabajo no conforme, accidon correctiva, accion preventiva, control de
registros, auditorias internas de calidad y revisiones por la direccion.

Ademas se disefiaron los demas documentos relacionados y que permiten la correcta
ejecucion de los procesos administrativos.

La relacion de toda esta documentacion se encuentra en el Listado Maestro de
Documentos, Anexo 2.

| Requisitos Técnicos




ANTES

DESPUES

El laboratorio llevaba a cabo sus actividades
técnicas de una manera adecuada, no
obstante no se tenian documentos que
demostraran la rectitud y confiabilidad de
los ensayos realizados.

El laboratorio no le habia dado la
importancia a la calibracion de sus equipos,
aunque esta actividad si se llevaba a cabo,
no se mantenia un reporte 0 una
programacion de la misma.

El hecho de que algunos de los técnicos no
tuvieran un titulo que los acreditara como

aptos para el cargo que estaban
desempefiando, nunca habia sido tenido en
cuenta, asi como las condiciones

ambientales de las instalaciones y el manejo
de las muestras.

El laboratorio document6 los procedimientos
propios del capitulo 5, lo que permitié la
concientizacion de la importancia en cuanto
al mantenimiento y calibracion de los
equipos se refiere, asi como a propiciar la
capacitacion y desarrollo de todo su
personal.

LOGROS OBTENIDOS

¢ Se documentaron los procedimientos: seleccion, vinculacion e induccion de personal,

desempefio de personal,

capacitacion

del persona, manejo, transporte,

almacenamiento, uso y mantenimiento de los equipos, calibracion de los equipos,
recepcion, manejo, almacenamiento y disposicion de las muestras, comparaciones
interlaboratorio, ensayos de aptitud y control de datos.

+ Ademas se disefiaron los deméas documentos relacionados y que permiten la correcta

ejecucion de los procesos técnicos.

+ La relacion de toda esta documentacion se encuentra en el Listado Maestro de

Documentos, Anexo 2.




9. AUDITORIA INTERNA DE CALIDAD

La auditoria es un examen sistematico e independiente que tiene como fin determinar si
las actividades y los resultados relacionados con la calidad satisfacen las disposiciones
previamente establecidas y si éstas se han implementado efectivamente y son adecuadas

para el logro de los objetivos propuestos.

La auditoria puede ser interna o externa, segun sea realizada por personal de la propia

organizacion o por auditores ajenos a ella.

Las auditorias internas, denominadas también como auditorias de primera parte, se
realizan por, o en nombre de la propia organizacion, para la revision por la direccion o
con otros fines internos, y pueden constituir la base para una autodeclaracion de

conformidad.

Las auditorias externas incluyen lo que se denomina generalmente auditorias de segunda
parte y tercera parte. Las auditorias de segunda parte son las llevadas a cabo por
entidades que tiene un interés en la organizacion, tal como los clientes, proveedores o por

otras personas en su nombre.

Las auditorias de tercera parte se llevan a cabo por organizaciones auditoras
independientes y externas, tales como aquellas que proporcionan el registro o la
certificacion de conformidad de acuerdo con los requisitos de las Normas I1SO 9001 y para
el caso en particular del Laboratorio, certificado de competencia técnica segun la Norma
Internacional NTC-1SO-IEC 17025.

REALIZACION DE LA AUDITORIA INTERNA AL LABORATORIO



Una vez finalizada la etapa de implementacion del Sistema de Gestion de Calidad fue
necesario comparar la implementacion y eficacia del sistema, con lo establecido en la
norma y con los propios criterios internos definidos inicialmente en las politicas,
procedimientos y deméas documentos que hacen parte del sistema de calidad del

laboratorio de Patologia.

La evaluacién de la eficacia y eficiencia del sistema se hizo mediante una auditoria que se

llevo a cabo de acuerdo al procedimiento Auditoria Interna de Calidad PA-4.13-01.

Para la ejecucion de la auditoria interna se tuvieron en cuenta las siguientes cuatro etapas

fundamentales:

MN;ACION I I:> EEUEON I
RTE FINAL ZGO0S Y
SFGUIMIFNTO

Figura 7. Metodologia de la Auditoria

9.1 PLANEACION DE LA AUDITORIA

9.1.1 Seleccion del Auditor Los criterios que se tuvieron en cuenta para seleccionar

el auditor fueron:

+ Haber asistido a la capacitacion para auditores internos, ofrecida dentro del
ciclo de seminarios para la acreditacion de laboratorios.
¢ Haber aprobado el examen de evaluacion y poseer la acreditacion

correspondiente.



+ Tener conocimientos generales sobre los procesos propios del area de salud.

+ Haber participado en auditorias anteriores

La persona seleccionada por el laboratorio para realizar la auditoria, fue la estudiante en
practica Monica Lucia Sarmiento Delgado, quien poseia las caracteristicas anteriormente

mencionadas.

9.1.2 Formulacion de los Objetivos y Alcance de la Auditoria Para el
establecimiento de los objetivos se realizé una reunion en la que participaron los miembros
del Comité de Calidad, el Director del Laboratorio, el Coordinador de Calidad y la estudiante
en préctica.

Los objetivos acordados para la auditoria fueron:

¢ Evaluar la capacidad del Sistema de Gestibn de Calidad para asegurar el
cumplimiento de los requisitos de la Norma Internacional NTC-1SO-IEC 17025.

¢ Realizar una revision de la Documentacion.

+ Evaluar la efectividad de los procedimientos implementados.

+ Determinar si los registros implementados se diligenciaron correctamente.

¢ Evaluar la eficacia del Sistema de Gestion de Calidad para cumplir con los
objetivos de calidad propuestos.

+ Identificar las mejoras potenciales para el Sistema de Gestion de Calidad.

+ Establecer las fuentes de informacién necesarias para responder a las preguntas

del auditor.
El alcance de la auditoria comprendié toda la documentacion del Sistema de Gestion de
Calidad implementado para la realizacién de la prueba estudio histopatolégico de biopsias

simples y complejas.

La documentacion que se tomd en cuenta para auditar fue la siguiente:



Politica de calidad, objetivos y metas, estructura organizacional y responsabilidades del

personal, procedimientos de gestion y técnicos, instructivos y guias.

9.1.3 Elaboracion del Plan de Auditoria Interna Se realiz6 el plan de auditoria

donde se plasmo el objetivo, el alcance y los criterios de la auditoria.

Durante esta actividad se prepararon los documentos de trabajo necesarios como
referencia y registro del desarrollo de la auditoria. El auditor realizé una lista de chequeo
segun el formato Lista de Verificacion F2-4.12-01, el cual fue proporcionado por el
Coordinador de Calidad, en donde se registrd un cuestionario de evaluacion con el fin de
obtener una aproximacion del grado de cumplimiento del laboratorio con respecto a los
requisitos de la Norma NTC-1SO IEC- 17025. Las preguntas se encuentran agrupadas por
secciones, en un orden que coincide con el de presentacion de la norma. En cada
pregunta se indica el apartado de la norma al que se refiere. La forma de indagar
pretendia ser sencilla y de facil comprension, marcando alguna de las siguientes
respuestas:

= Cumplimiento Si: El requisito fue documentado e Implementado eficazmente

= Cumplimiento No: El requisito no fue documentado o no fue implementado

= Cumplimiento NA: No es de Aplicacion en el Laboratorio

A continuacion se presenta el Plan de Auditoria Interna:



LABORATORI O DE PATOLOG A
Universidad Industrial de Santander PR(gAéngfQILEEI)\II'ErOS

ADMINISTRATIVOS

PLAN DE AUDITORIA INTERNA DE

CALIDAD
Fecha de Emisién: Cadigo: F1-4.13-01 Version: 01
20/01/05
INFORMACION GENERAL
Auditora No: 01 Fecha de Auditoria: 4 y 11 de marzo de 2005
Hora de Inicio: Hora de Finalizacion:
8:00 a.m. 4 de Marzo de 2005 12:30 p.m. 4 de Marzo de 2005
8:00 a.m. 11 de Marzo de 2005 12:00 p.m. 11 de Marzo de 2005
La auditoria se realizara |Plan Anual de Auditoria Solicitud por la Alta Direccién
de acuerdo a:
La auditoria se realizara Actividades Técnicas X Actividades del Sistema de X
sobre: Calidad

AUDITORIA INTERNA

Nombre del Proceso/Area a auditar:
Seran auditadas todas las areas que intervengan en la realizaciéon del ensayo para el cual se
busca la acreditacion.

Responsable(es) del Procedimiento/Area:
Personal del laboratorio que intervenga en la realizacién del ensayo para el cual se busca la
acreditacion.

Auditor Principal:
Ménica Lucia Sarmiento Delgado

Auditores Auxiliares:
No participaran auditores auxiliares

Objetivo de la Auditoria:
Verificar la suficiencia de la documentacion elaborada y su aplicacién respecto al Sistema de
Gestion de Calidad establecido.

Alcance de la Auditoria:
¢+ Manual de Calidad
Manual de Funciones

Procedimientos Administrativos
Procedimientos Técnicos

* & o

Fuentes de Informacion:

. Entrevistas
+  Observacion directa de las actividades
. Revision de documentos

Elaboracion: Revisiéon: Aprobacion:
VIVIANA VILLAMIZAR | COORDINADORDE DIRECTOR DEL PAG.1de2
CALIDAD LABORATORIO




LABORATORIO DE PATOLOGIA
Universidad Industrial de Santander

PLAN DE AUDITORIA INTERNA DE
CALIDAD

MANUAL DE

PROCEDIMIENTOS
ADMINISTRATIVOS

Fecha de Emision: Caodigo: F1-4.13-01 Versién: 01
20/01/05
DESARROLLO DE LA AUDITORIA
FECHA
oD 1 mMm T AR HORA LUGAR ACTIVIDAD RESPONSABLE
04 03 05 9:00 a.m. Oficina de Direccion Revisién del Manual de | Comité de Calidad
Calidad
04 03 05 10:00 a.m. [ Oficina de Direccién Revisién del Manual de | Comité de Calidad
Funciones
04 03 05 11:00 a.m [ Oficina de Direccién Evaluacién de la Comité de Calidad
Estructura Documental
correspondiente a la
gestién
11 03 05 9:00 a.m. Instalaciones del Evaluacion de la Médicos Patoélogos
laboratorio Estructura Documental
Técnica de la prueba a | Técnicos del
acreditar Laboratorio
11 03 05 11:00 a.m. | Instalaciones del Evaluacion de los Comité de Calidad
laboratorio Reqistros de Calidad

Observaciones:

Auditado:

Laboratorio de Patologia

Equipo Auditor:

Ménica Lucia Sarmiento Delgado

Elaboracion:

VIVIANA VILLAMIZAR

Revision:
COORDINADORDE
CALIDAD

Aprobacion:
DIRECTOR DEL
LABORATORIO
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9.2 EJECUCION DE LA AUDITORIA

9.2.1 Reunion de Apertura La auditoria interna inicié a las 9:00 a.m. del dia 4 de marzo
con una reunién de apertura dirigida por el auditor Moénica Lucia Sarmiento Delgado, la
estudiante en practica y los miembros del Comité de Calidad. A dicha reunion asistieron la
secretaria y un representante de los técnicos del laboratorio. Durante la reunién, se explicé el
propdésito, los objetivos y el alcance de la auditoria asi como las areas que serian sometidas a
revision y las actividades a realizar, se confirmé el cronograma y la disponibilidad de los
funcionarios en los horarios programados. De igual forma se explico la manera de identificar y
registrar las faltas de conformidad y se establecio la fecha de presentacion de los resultados

de la auditoria, la cual se fijo para el dia 11 de marzo.

9.2.2 Recoleccion y Verificacion de la Documentacion Para obtener evidencia
objetiva en relacién con la eficacia del sistema de calidad del laboratorio el auditor obtuvo
informacién entrevistando a los funcionarios en sus diferentes puestos de trabajo y

documentando la evidencia encontrada.

Se revisaron los procedimientos, instructivos, registros, y demas documentos que hacian

parte del Sistema de Gestion de Calidad.

Se observaron directamente las actividades y condiciones de cada uno de los puestos de

trabajo involucrados en el alcance.

Se reviso la Politica y los Objetivos de Calidad, el Manual de Funciones para los cargos con

influencia directa en la calidad de los ensayos.

Para recolectar los datos anteriormente mencionados se utilizé una lista de chequeo, cuya

informacion se presenta a continuacién en la Tabla 5.



Tabla 5. Lista de Verificacion

CUMPLIMIENTO

NUMERAL REQUISITO Si | NO | A DESCRIPCION

4 REQUISITOS DE GESTION

4.1. ORGANIZACION

4.1.1. Existe un representante legal del laboratorio. X El laboratorio cuenta con la representacion legal

de la Universidad Industrial de Santander, puesto
que hace parte del Departamento de Patologia, el
cual pertenece a la escuela de Medicina de la UIS,
como entidad prestadora de servicios a la
comunidad, pero no cuenta con la resolucion de
constitucion.

4.1.2. Las actividades del laboratorio cumplen con los X El laboratorio evidencia la responsabilidad de sus
requisitos de la norma y satisface las necesidades ensayos mediante la implementacion de la norma
del cliente, autoridades regulatorias u NTC-ISO-IEC 17025; pero se encuentra en
organizaciones que otorguen reconocimiento. proceso la habilitacion que otorga la Secretaria de

Salud de Santander conforme a lo establecido en
el decreto 2309 de 2002 y la resolucion 1439 de
2002.

4.1.3 El laboratorio monitorea la calidad de las pruebas X EL laboratorio no subcontrata la prueba “estudio

que subcontrata histopatoldgico de biospsias simples y complejas”,
la cual se encuentra en el alcance de Ila
acreditacion.

4.1.4. Se tienen establecidas las responsabilidades del| X Se evidencia en el manual de funciones, en el
personal clave de la organizacion que ejerce perfil ocupacional para los cargos: Director del
influencia en las actividades de ensayo vy Laboratorio, Médico Patélogo, Técnico de
calibracién del laboratorio. Procesamiento = Macroscopico, Técnico  del

Laboratorio, Secretaria, Coordinador de Calidad y
el Director Técnico.

4.1.5.a. Se cuenta con personal de direccion y técnico con| X Se cuenta con el Coordinador de Calidad y el
la autoridad y recursos para identificar Director del Laboratorio, quien tiene las funciones
desviaciones del sistema de calidad o de la Direccidon Técnica; esto se evidencia en el
procedimientos de las pruebas realizadas. manual de funciones.

4.1.5.b. Cuenta con_disposiciones gue aseguran que el| X Con el fin de dar cumplimiento al presente




CUMPLIMIENTO

NUMERAL REQUISITO S| NO NA DESCRIPCION
personal y gestién estan libres de presion interna numeral se crearon: actas de no conflictos donde
y externa, comercial, financiera u otra que afecte se hace constar que los funcionarios del
la calidad del trabajo. laboratorio no poseen intereses comerciales,
financieros, ni personales. Y el acta de
compromiso de ética e imparcialidad de los
funcionarios.
4,1,5,c El laboratorio cuenta con politicas y| X Se cred la politica y el procedimiento de servicio
procedimientos para asegurar los derechos de al cliente y el acta de confidencialidad vy
propiedad y la proteccibn a la informacion proteccién de los derechos de propiedad del
confidencial de los clientes. cliente. Ademas se desarroll6 un procedimiento
para asegurar la confidencialidad y los derechos
de propiedad, como se observa en el PA-4.1-01.
4,15,e El laboratorio tiene definida la estructura de la| X En el manual de funciones se encuentran
organizacion y de gestion del laboratorio y las estructurados los  organigramas: de la
relaciones entre gestién de calidad, operaciones universidad, de la facultad de salud y del
técnicas y servicios de apoyo. laboratorio de Patologia.
4,15f Se tienen establecidas las responsabilidades,| X Las responsabilidades y autoridades estan
autoridades e interrelaciones de todo el personal establecidas en el perfil ocupacional de cada
que afecte la calidad de los ensayos. cargo que afecta la calidad de los ensayos, los
cuales se evidencian en el manual de funciones.
4,1,5,9 Se garantiza la supervision del personal de| X Se creo el procedimiento de induccion de
ensayo incluyendo los aprendices. personal, el cual esta contenido en el manual de
procedimientos técnicos y se evidencia en el perfil
ocupacional de cada cargo en el manual de
funciones.
4,1,5,h Estan documentadas las responsabilidades de la| X Se evidencia en el perfil ocupacional del médico
direccién técnica. patélogo, ya que para este cargo se nombré a
uno de ellos, Dr. Jorge Echeverri Perico.
4.1.5.i. Existe un miembro del personal designado como | X Se evidencia en el perfil ocupacional del médico
Coordinador de Calidad, con autoridad vy patélogo, ya que para este cargo se nombré a
responsabilidad para asegurar que el sistema de uno de ellos, Dra. Olga Mercedes Alvarez.
calidad se implemente y siga en todo momento.
4.2. SISTEMA DE CALIDAD




NUMERAL

REQUISITO

CUMPLIMIENTO

Sl

NO

NA

DESCRIPCION

4.2.1.

El laboratorio cuenta con politicas y objetivos que
aseguren la calidad de los resultados de las
pruebas.

X

En el manual de calidad esta consignada la
politica y objetivos de calidad, y ademéas se
encuentran publicados en el area administrativa
del Departamento de Patologia.

4.2.1.

El laboratorio cuenta con sistemas, programas y
procedimientos que aseguren la calidad de los
resultados de las pruebas.

Se crearon procedimientos para dar cumplimiento
a los numerales 4 y 5 de la norma NTC-ISO-IEC
17025, los cuales se evidencian en el manual de
calidad, manual de procedimientos
administrativos, manual de funciones y manual de
procedimientos técnicos.

4.2.1.

El personal del laboratorio esta capacitado para
comprender e implementar la documentacion del
SGC.

Algunos de los funcionarios recibieron la
capacitacion brindada por la universidad en el
seminario de acreditacion de laboratorios de
acuerdo a la norma NTC-ISO-IEC 17025
proporcionado por la Superintendencia de
Industria y Comercio, ademas se realizaron dos
(2) reuniones con todo el personal del laboratorio
y la autora del proyecto, en las cuales se
explicaron de manera general los procedimiento y
documentos disefiados que dieran cumplimiento a
cada uno de los requisitos. Todos los funcionarios
del laboratorio recibieron copia de cada uno de
los documentos desarrollados, con el fin de que
los leyeran y manifestaran su opinidn al respecto.

4.2.2.

El laboratorio tiene un manual de calidad.

Se cre6 el manual de calidad donde se hace una
descripcién de como el laboratorio cumple con los
requisitos de la norma NTC-1SO-IEC 17025.

4.3.

CONTROL DE DOCUMENTOS

4.3.1.

Existe un procedimiento para hacer control de
documentos.

Se creo el procedimiento control de documentos,
el cual se evidencia en el manual de
procedimientos administrativos.

4.3.2.1.

Los documentos que se generan en el laboratorio
como parte del sistema de calidad para el

Estos son revisados por el Coordinador de Calidad
y por los funcionarios que solicitaron la creacion




NUMERAL

CUMPLIMIENTO

DESCRIPCION

REQUISITO

Sl NO NA
personal son revisados y aprobados por alguien del documento; por ultimo los documentos son
en particular. aprobados por el Director del Laboratorio.
4.3.2.2. A Los documentos se encuentran disponibles y en| X Cada funcionario del Laboratorio posee una copia
un lugar apropiado al alcance del personal que lo de los documentos de gestibn y técnicos, asi
requiere. como del manual de calidad; del manual de
funciones solo existe el original que se encuentra
en la oficina de Direccion.
4.3.2.2.C. Durante cuanto tiempo se mantienen archivados| X Los documentos del laboratorio se archivan segun
los documentos. lo descrito en el procedimiento control de
documentos.
4.3.2.3. Los documentos generados por el laboratorio| X Todos los documentos del SGC estan identificados
estdn identificados de wuna manera Unica de manera Unica segun lo estipulado en el
(incluyen la fecha, numeracion de péginas y instructivo elaboracion de documentos de calidad.
version).
4.3.3.1. Cuando surge algin cambio en un documento, | X Cualquier cambio es revisado y aprobado de
este es revisado y aprobado por la persona acuerdo a lo descrito en el procedimiento control
encargada. de documentos.
4.3.3.2. Se colocan los cambios y se identifican en el| X Cuando se aprueba un cambio se edita
documento cuando es modificado. nuevamente el documento y queda registrado en
el formato solicitud de aprobacion de documentos
y cambia la version del documento, de acuerdo a
lo descrito en el procedimiento control de
documentos.
4.3.3.3. Existen procedimientos para hacer enmiendas en| X Dentro del procedimiento control de documentos
los documentos y quien las realiza. y control de registros se especifica las actividades
a realizar y el responsable, cuando es necesario
realizar una enmienda.
4.3.3.4. Existen procedimientos para describir la manera| X En el procedimiento control de documentos se
como se realizan y controlan los cambios en hace referencia.
documentos que se encuentran en sistemas
computarizados.
4.4, REVISION DE SOLICITUDES, OFERTAS Y CONTRATOS
4.4.1. El laboratorio mantiene procedimientos para Ia| X | | |Se cred el procedimiento de revision de




CUMPLIMIENTO

NUMERAL REQUISITO S| NO NA DESCRIPCION
revisién de solicitudes, ofertas y contratos. solicitudes ofertas y contratos, el cual se
encuentra evidenciado en el manual de
procedimientos administrativos.

4.4.2. El laboratorio mantiene registros de las revisiones| X Si se presentan situaciones que lleven a
hechas. modificar las condiciones inicialmente pactadas

con el cliente, inmediatamente se le comunicara y
se hara un OTROSI al contrato original.

4.4.2. El laboratorio mantiene registros de las| X Cuando se presentan cambios con los usuarios
modificaciones de los requisitos de los clientes. particulares se registra en el formato solicitud del

servicio, en la casilla observaciones.

4.5. SUBCONTRATACION DE ENSAYOS Y CALIBRACION

4.5.1. X El laboratorio no subcontrata la prueba que se va
El laboratorio subcontrata trabajo. a acreditar.

4.6. COMPRA DE SERVICIOS Y SUMINISTROS

4.6.1 El laboratorio tiene politica y procedimientos para| X El laboratorio desarroll6 una politica vy
la seleccion, compra, recepcion y procedimientos para las compras, la seleccion de
almacenamiento de suministros. proveedores y la evaluacion de los mismos, estos

documentos se encuentran evidenciados en el
manual de procedimientos administrativos.

4.6.2. Dentro del procedimiento de compras esta X El procedimiento de compras en su actividad
contemplada la verificacion de los suministros, los namero 10 establece que es necesario realizar la
reactivos y materiales comprados con el fin de revision de los elementos comprados con el fin de
determinar si cumplen con los requisitos determinar si cumplen con los requisitos técnicos
definidos en los métodos de ensayo. de compra.

4.6.3. El laboratorio tiene estipulado quien es la persona| X Si, esta labor la realiza el Director Técnico en el
responsable de revisar y aprobar el contenido momento de llegada de los elementos
técnico de los documentos de compra que comprados.
contienen los datos que describen los servicios y
suministros solicitados.

4.6.4. El laboratorio evalla a los proveedores de| X Se «cre6 el procedimiento evaluacion de

suministros  llevando  registros de estas

evaluaciones y un listado de los aprobados.

proveedores el cual se evidencia en el manual de
procedimientos administrativos.




CUMPLIMIENTO

NUMERAL REQUISITO DESCRIPCION
Q st | NO | NA

4.7. SERVICIO AL CLIENTE
El laboratorio permite a los clientes realizar un| X Se cred el procedimiento servicio al cliente el cual
seguimiento al desempefio con relacién al trabajo se evidencia en el manual de procedimientos
realizado. administrativos.

4.8. QUEJAS
El laboratorio tiene una politica y procedimientos| X Se redact6 una politica y se cred el procedimiento
para la resolucién de quejas recibidas de clientes, gestion de quejas el cual se evidencia en el
funcionarios u otras partes. manual de procedimientos administrativos.

4.9. CONTROL DE TRABAJOS DE ENSAYO Y/0O CALIBRACION NO CONFORMES

49,1 Se tiene una politica y procedimientos que son| X El laboratorio estableci6 una politica y un
implementados cuando el trabajo no se desarrolla procedimiento para el control de trabajo no
a conformidad con los procedimientos o los conforme, el cual se evidencia en el manual de
requisitos acordados con el cliente. procedimientos administrativos.

4.10. ACCION CORRECTIVA

4,10,1 Se tiene politica y procedimiento de acciones| X El laboratorio creé una politica y un
correctivas una vez se ha identificado trabajo no procedimiento de acciones correctivas el cual se
conforme o desviaciones de procedimientos del evidencia en el manual de procedimientos
SGC. administrativos.

4.11. ACCIONES PREVENTIVAS

4,11,1 Se identifican las necesidades de mejoramiento y| X Se cred el procedimiento de acciones preventivas
las fuentes potenciales de no conformidades ya el cual se evidencia en el manual de
sean técnicas o relacionadas con el sistema de procedimientos administrativos.
calidad.

4.12. CONTROL DE REGISTROS

4.12.1.1. El laboratorio establece y mantiene | X Se creo el procedimiento control de registros el

procedimientos para la identificacion,
almacenamiento y disposicion de registros de
calidad y técnicos.

cual se evidencia en el manual de procedimientos
administrativos.




NUMERAL

REQUISITO

CUMPLIMIENTO

DESCRIPCION

Sl NO NA

4.12.1.2. Los registros son legibles, se almacenan y| X Los registros se almacenan en el archivo de la
retienen en instalaciones donde se pueden secretaria, lo cual proporciona un entorno
recuperar con facilidad, evitar un dafio y prevenir adecuado para evitar su deterioro, dafio o
una pérdida. pérdida.

4.12.1.3. Los registros son llevados de una forma segura y| X Los registros solo son manejados o consultados
confidencial. por el personal autorizado del laboratorio.

4.12.1.4. El laboratorio cuenta con procedimientos para| X Dentro del procedimiento control de registros se
proteger y respaldar registros almacenados hace referencia a la proteccion de registros
electrénicamente. almacenados electrénicamente.

4.12.2.2. Se registran las observaciones, datos y célculos| X Se evidencia en los registros.
en el momento en que se realizan.

4.12.2.3. Cuando ocurren errores en los registros la| X Se realiza lo descrito en el procedimiento control
persona que realiza la correccion firma o pone de registros.
sus iniciales en todas las alteraciones de los
registros.

4.13. AUDITORIAS INTERNAS

4.13.1. Conduce el laboratorio auditorias internas de sus| X La presente es la primera auditoria interna
actividades en forma periddica y de acuerdo a realizada en el laboratorio de Patologia, el
una programacion y procedimiento respectivo procedimiento se encuentra
predeterminado. evidenciado en el manual de procedimientos

administrativos.

4.14. REVISIONES POR LA ALTA DIRECCION

4.14.1 La alta direccion del laboratorio realiza de| X Se cred el procedimiento revisiones por la
acuerdo a un programa Yy procedimiento direccion el cual se evidencia en el manual de
predeterminado una revision del sistema de procedimientos administrativos.
calidad.

5 REQUISITOS TECNICOS

52 PERSONAL

5.2.1. El personal del laboratorio que desempefia tareas X Se crearon los procedimientos: seleccion,

es decir, tiene la
entrenamiento, la

especificas es calificado,
educacién adecuada, el

induccion, evaluacion y capacitacion de personal,
con el fin de dar cumplimiento al presente




CUMPLIMIENTO .
NUMERAL REQUISITO S| NO NA DESCRIPCION

experiencia y/o demuestra las habilidades requisito, ademas el manual de funciones cuenta

requeridas. con el perfil ocupacional de cada cargo. Sin
embargo parte del personal que labora
actualmente no posee la educacion requerida
para desempefiar sus funciones, pero si cumplen
con el entrenamiento, la experiencia y las
habilidades requeridas.

5.2.2. El laboratorio tiene politicas establecidas y| X El laboratorio posee una politica y el
procedimientos para identificar las necesidades procedimiento de evaluacion del desempefio del
de capacitacibn vy proporcionar dicha personal, el cual permite identificar las
capacitacion. necesidades de capacitacion,

5.2.3. El laboratorio garantiza que su personal| X Se evidencia en el manual de funciones y en la
empleado por, o bajo contrato es supervisado y carpeta hoja de vida de los funcionarios.
es competente.

5.2.4. El laboratorio mantiene descripciones laborales| X Estos son especificados en el manual de
de su personal en cuanto a las responsabilidades, funciones y en el organigrama del laboratorio.
autoridades y relaciones.

5.3. INSTALACIONES Y CONDICIONES AMBIENTALES

5.3.1. Las instalaciones del Ilaboratorio, fuentes de| X Se creo el instructivo de requisitos técnicos para
energia, iluminacién y condiciones ambientales, las instalaciones y condiciones ambientales, el
facilitan el correcto desempefio de ensayo y/o cual se evidencia en el manual de procedimientos
calibraciones. técnicos.

5.3.3. Existe separacion entre areas circundantes en las| X Si existe separacion entre areas que desarrollan
cuales existen actividades incompatibles, con el actividades incompatibles, lo que se puede
fin de evitar contaminacion cruzada. evidenciar en el plano del laboratorio.

5.3.4. Se controla el acceso y utilizacién de areas que| X A las instalaciones del Laboratorio de Patologia
afecten la calidad de los ensayos y/o sOlo ingresa personal autorizado.
calibraciones.

5.4. METODOS DE ENSAYO, CALIBRACION Y VALIDEZ DE METODOS

5.4.1. El laboratorio emplea métodos y procedimientos| X El laboratorio emplea métodos validados
apropiados para realizar las pruebas. internacionalmente.




CUMPLIMIENTO

NUMERAL REQUISITO S| NO NA DESCRIPCION

5.4.1. El laboratorio cuenta con instrucciones sobre el| X Existen manuales de operacion de los equipos.
uso u operacion de los equipos.

5.4.1. Las instrucciones de operacién de los equipos se| X Los manuales de uso de los equipos se
encuentran disponibles para el personal del encuentran  disponibles en el area de
laboratorio. procesamiento microscopico.

5.4.3. Se establecen métodos de las pruebas X El laboratorio no posee métodos desarrollados
desarrollados por el laboratorio para su propio por él.
uso.

5.4.5.2. El laboratorio utiliza métodos validados para los X El laboratorio no utiliza métodos no normalizados.
métodos no normalizados.

5.4.6.1. Se cuenta con un procedimiento para estimar la X Los datos que se obtienen de los procesos
incertidumbre de la medicion. llevados a cabo en el laboratorio de Patologia son

cualitativos, por lo tanto el célculo de Ia
incertidumbre no es posible.

5.4.7. El laboratorio cuenta con un procedimiento para| X Se creo el procedimiento para la protecciéon de
la proteccion de datos. datos, el cual se evidencia en el manual de

procedimientos técnicos.

5.5. EQUIPO

5.5.1. El laboratorio cuenta con todos los equipos de X Los equipos utilizados para la realizacion de la
medicién y ensayo requeridos. prueba a acreditar son los apropiados, sin

embargo es necesario adquirir dos (2) campanas
extractoras de gases, que permitan el adecuado
desarrollo del ensayo.

5.5.2. El equipo y software empleado para ensayo es| X Esto es evidenciado con los certificados de
capaz de alcanzar la exactitud requerida y cumple calibraciéon de los equipos y sus especificaciones
con las especificaciones. se encuentran estipuladas en los manuales de los

equipos.

5.5.3. Los equipos del laboratorio son operados por| X Son operados por los técnicos del laboratorio Y|
personal autorizado y se mantienen instrucciones por los médicos patélogos, los cuales poseen la
sobre su uso y mantenimiento. autorizacion que les permite manipular los

equipos y ademas conocen las instrucciones de su
uso y mantenimiento.

5.5.4. Cada elemento del equipo utilizado para el| X Los equipos del laboratorio son claramente




CUMPLIMIENTO

NUMERAL REQUISITO S| NO NA DESCRIPCION
ensayo y que tiene influencia en el resultado esta identificados con un nUmero de inventario que
identificado. asigna la Divisién de Inventarios de la Universidad
Industrial de Santander.

5.5.5. Se mantienen registros de cada elemento del| X El laboratorio de Patologia mantiene registros de

equipo y su software. cada elemento del equipo y su software utilizados
en la realizacion de los ensayos. Estos registros
se evidencian en las hojas de vida de los equipos.

5.5.6. El laboratorio posee procedimientos para el| X Se cred el procedimiento para el transporte,
manejo seguro, transporte, almacenamiento, uso almacenamiento, uso y mantenimiento de los
y mantenimiento planeado del equipo de equipos.
medicion.

5.5.7. Los equipos que se encuentren fuera de servicio | X El laboratorio aisla y marca los equipos que se
son aislados o marcados como fuera de servicio encuentran fuera de servicio.
hasta que se reparen.

5.5.8. Es identificado con etiqueta, cédigos o con otra| X En el procedimiento de calibracién, en las hojas
manera, todo el equipo que esté bajo el control de vida de los equipos y en el cronograma de
del laboratorio que requiere calibracion. calibracion se encuentra especificada la

programacion de la calibracion.

5.5.9. Cuando el equipo sale del control directo del| X En ningdn momento el equipo utilizado queda
laboratorio, éste se asegura que el estado de fuera del control directo del Laboratorio.
funcién y calibracion del equipo es verificado y
muestra ser satisfactorio.

5.5.10. Se tienen procedimientos definidos para las| X Se realizan chequeos visuales cada vez que se
verificaciones intermedias que se realizan al realiza un ensayo con el fin de mantener la
equipo. confianza en el estado de calibracion de los

mismos.

5.6. TRAZABILIDAD DE LA MEDICION

5.6.1. El laboratorio tiene un procedimiento para la| X Se creé el procedimiento de calibracion que se
calibracion de los equipos. evidencia en el manual de procedimientos

técnicos.

5.7. MUESTREO

5.7.1. El laboratorio tiene un plan de muestreo y| X |Este requisito no aplica dentro del laboratorio




CUMPLIMIENTO

NUMERAL REQUISITO S NO NA DESCRIPCION
procedimientos de muestreo cuando realiza debido a que no se realiza muestreo de
muestreo de sustancias, materiales o productos sustancias, materiales o productos para el
para subsiguientes ensayo o calibracion. posterior ensayo. Todos los ensayos realizados
por el laboratorio son hechos a muestras que son
tomadas directamente de la parte afectada.

5.8. MANEJO DE ELEMENTOS DE ENSAYO Y CALIBRACION

5.8.1. El laboratorio posee procedimientos para el| X Se cre6 el procedimiento para el manejo de
transporte, recepcion, manejo, proteccion, elementos de ensayo el cual se evidencia en el
almacenamiento, retencion y/o disposicion del manual de procedimientos técnicos.
elemento de ensayo y/o calibracién.

5.8.2. El laboratorio posee un sistema para la| X El laboratorio identifica las muestras con una
identificacion de los elementos de ensayo y/o codificacién que incluye la letra B (biopsia), el
calibracién, garantizando que los elementos no se ndmero consecutivo de 0 a 99999 establecido en
confundan fisicamente. orden de llegada de las muestras, seguido de dos

digitos que indican el afio, y finalmente las
iniciales de la persona a cargo y responsable del
procesamiento.

5.8.3. En la recepcién de los elementos de ensayo o| X En el momento del recibo del objeto a ensayar,
calibracibn se registran las anomalias o cualquier anormalidad o desviacion de las
desviaciones de las condiciones normales o condiciones normales o especificadas, como se
especificadas, en la forma descrita en el método describe en los métodos relevantes de ensayo, se
de ensayo o calibracion. registra en el formato de revision de solicitudes.

5.8.4. El laboratorio cuenta con procedimientos e| X Se cuenta con el procedimiento para el manejo
instalaciones adecuadas para evitar el deterioro, de elementos de -ensayo y ademas las
pérdida o dafio del elemento de ensayo o instalaciones  del laboratorio permiten el
calibraciéon durante el almacenamiento, manejo y mantenimiento de las caracteristicas de la
preparacion de estos. muestra objeto de anlisis.

5.9. ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE LOS RESULTADOS
El laboratorio posee procedimientos de control de| X Se crearon los procedimientos comparaciones

calidad para hacer seguimiento de la validez de
los ensayos y calibraciones que se llevan a cabo.

interlaboratorio y ensayos de aptitud con el fin de
asegurar la validez de los resultados emitidos
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DESCRIPCION

5.10.

REPORTE DE RESULTADOS

Se reportan los resultados de cada ensayo o
calibracion realizada por el laboratorio de manera
exacta, clara, inequivoca y objetiva, cumpliendo
con todas las instrucciones especificas en los
métodos de ensayo o calibracion.

Se entrega a los paciente un formato donde se
especifican los resultados de las pruebas
realizadas, el cual contiene: el titulo, nombre del
laboratorio, identificacion Gnica del certificado
(nimero del consecutivo), datos del paciente,
resultados del ensayo y firma del médico
patélogo responsable.




9.2.3 Registro de la Falta de Conformidad Para el registro de las no conformidades
encontradas se hizo uso de un formato comprensible tanto para el auditor como para todos
los funcionarios del laboratorio, el cual fue facilitado por el Coordinador de Calidad, que

incluia la siguiente informacion:

¢ El lugar o la parte del proceso donde se encontré la falta de conformidad

¢ Una descripcion exacta de los hechos relacionados con la no conformidad

encontrada

¢ La razon de porgué los hechos constituyen una no conformidad

En seguida se presenta dicho informe, con los hallazgos encontrados por el auditor:
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LABORATORI O DE PATOLOG A
Universidad Industrial de Santander

MANUAL DE
PROCEDIMIENTOS
ADMINISTRATIVOS

INFORME FINAL DE AUDITORIA INTERNA

Fecha de Emision:
20/01/05

Codigo: F3-4.13-01

Versién: 01

INFORMACION GENERAL

Auditoria No: 01

Fecha de Auditoria: 4 y 11 de marzo de 2005

Proceso/Area a auditar:

Fueron auditadas las areas que intervienen en la
realizacién del ensayo para el cual se busca la
acreditacion.

Responsable(es) del Procedimiento/Area:
Personal del laboratorio que interviene en la
realizacién del ensayo para el cual se busca la
acreditacion.

Auditor Principal:
Modnica Lucia Sarmiento Delgado

Auditores Auxiliares:
No existieron auditores auxiliares

DETALLE DE LOS HALLAZGOS

Elementos del Razén por la cual los hechos
sistema de N.C. Descripcion constituyen una No
calidad auditados Conformidad
Manual de calidad 4.1.1. | Aunque el laboratorio cuenta Deben existir los documentos
con la representacion legal de la | que respalden dicha afirmacion
Universidad Industrial de
Santander, éste no cuenta con
la resolucién de constitucién
Manual de calidad 4.1.2. |El laboratorio de Patologia ain | El laboratorio debe llevar a cabo
no posee la habilitacion sus actividades cumpliendo con
otorgada por la Secretaria de los requisitos de las autoridades
Salud de Santander regulatorias en éste caso la
habilitacién de la S:S:S.
Manual de 5.2.1. | No todo el personal que labora | El laboratorio debe garantizar
Procedimientos posee la educacion requerida gue el personal que opera
Técnicos para desempefiar sus funciones | equipo especifico, que realiza
ensayos y evalla los resultados
es competente, lo que implica
gue posea la educacion
apropiada, el entrenamiento, la
experiencia y/o las habilidades
demostradas
Manual de 5.5.1. | El laboratorio carece de El laboratorio debe estar dotado
Procedimientos campanas extractoras de gases, | con el equipo requerido para la
Técnicos equipo necesario en la ejecucién | correcta realizacion del ensayo a
del ensayo acreditar
Elaboracion: Revisién: Aprobacion:
VIVIANA VILLAMIZAR | COORDINADORDE DIRECTOR DEL PAG. 158 de 2
CALIDAD LABORATORIO
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LABORATORI O DE PATOLOAG A
Universidad Industrial de Santander

MANUAL DE
PROCEDIMIENTOS
ADMINISTRATIVOS

INFORME FINAL DE AUDITORIA INTERNA

Fecha de Emision:
20/01/05

Codigo: F3-4.13-01

Version: 01

DETALLE DE LOS HALLAZGOS

Elementos del Observa | Descripcion Razén por la cual los hechos
sistema de ciones constituyen una
calidad auditados Observacioén
Manual de calidad 4.1.5.i. |El comité de calidad no se ha| El Comité de Calidad debe
reunido hasta el momento. reunirse periédicamente con el
fin de realizar las actividades
gue permitan asegurar el
cumplimiento de los requisitos
de calidad, segun lo expuesto
en los procedimientos
administrativos y técnicos
Manual de 4.7.a. | Adn no esta disefiado el Manual | El laboratorio debe cumplir con
Procedimientos de Bioseguridad, del cual se lo que se encuentra
Administrativos hace referencia en el documentado
procedimiento Servicio al Cliente
Manual de 5.10.2.b. | En el reporte de los resultados Los requisitos contenidos en el
Procedimientos 5.10.2.c. | no se encuentra la direccién del | numeral 5.10.2 son de
Técnicos laboratorio, ni una identificacion | obligatorio cumplimiento
gue indigue el final del reporte.

5.5.3. | En el laboratorio existen El equipo utilizado debe poseer
manuales de uso solo de las instrucciones sobre su uso,
algunos equipos las cudles deben estar

actualizadas y disponibles para
todo el personal
Auditado: Firma Auditor:

Laboratorio de Patologia

Elaboracion: Revisiéon: Aprobacion:
VIVIANA VILLAMIZAR | COORDINADORDE DIRECTOR DEL
CALIDAD LABORATORIO

PAG. 159 de 2




9.3 PROPUESTA DE MEJORA'Y SEGUIMIENTO

9.3.1 Reunioén de Cierre El auditor se reunié con el grupo auditado para abordar los

siguientes temas:

+ Confirmacion del objetivo y alcance.

+ Presentacion de conclusiones.

+ Presentacion y discusion de cada no conformidad.

+ Fijacion de fecha para aplicacion de acciones correctivas.

+ Fecha de entrega del informe final al Director del Laboratorio.

+ Agradecimiento por el apoyo y la colaboracion del personal, durante la ejecucion

de la auditoria.

9.4 PREPARACION, APROBACION Y DISTRIBUCION DEL REPORTE DE
AUDITORIA

Ménica Lucia Sarmiento Delgado como auditor fue la persona responsable de preparar el
contenido del reporte de auditoria, el cual proporcioné un registro claro y completo de
ésta, utilizando el formato Informe Final de Auditorias Internas de Calidad, en el cual se
indica las areas que fueron auditadas, sus responsables, el balance de los hallazgos que
incluia la descripcion de las no conformidades y de las observaciones encontradas. Este
documento permitié determinar las acciones que el laboratorio emprenderia para subsanar

las deficiencias halladas.

9.4.1 Desarrollo del Plan de Mejora Posterior al analisis del Informe Final de
Auditorias el laboratorio procedié a registrar las medidas correctivas necesarias para dar
solucion a las no conformidades y observaciones encontradas en el sistema, utilizando
para este fin el formato Plan de Mejora, donde se especifica la descripcion de las acciones
a tomar, los responsables y las fechas establecidas para su implementacion.

El Plan de Mejora se presenta a continuacion:
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LABORATORI O DE PATOLOG A
Universidad Industrial de Santander

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS
ADMINISTRATIVOS

PLAN DE MEJORA DE AUDITORIA INTERNA

Fecha de Emision:
20/01/05

Cabdigo: F4-4.13-01

Version: 01

INFORMACION GENERAL

Auditoria No: 01

Fecha de Auditoria: 4 y 11 de marzo de 2005

Proceso/Area a auditar:

Fueron auditadas las areas que intervienen en la realizacion del ensayo

para el cual se busca la acreditacion.

Responsable(es) del Procedimiento/Area:
Personal del laboratorio que interviene en la realizacion del ensayo para
el cual se busca la acreditacion.

Auditor Principal:

Modnica Lucia Sarmiento Delgado

Auditores Auxiliares:

No existieron auditores auxiliares

DESCRIPCION DE LAS ACCIONES A EMPRENDER

N.C. Descripcion de la N.C. Accidn a emprender Responsable Fecha Limite
4.1.1. El laboratorio no cuenta con el acta | En la actualidad se esta haciendo la gestion con la | Director del Laboratorio | La fecha depende
de constitucién Vicerrectoria Académica para obtener la resolucién exclusivamente de la
de constitucion del laboratorio. Vicerrectoria Académica
4.1.2. El laboratorio de Patologia atin no | El laboratorio se encuentra adelantando los Director del laboratorio Enero de 2006
posee la habilitacion otorgada por | tramites que le permitiran en un futuro obtener la
la Secretaria de Salud de habilitacién, segun lo establecido en el Decreto
Santander 2309 de 2002
5.2.1. No todo el personal que labora El laboratorio en cabeza de su director estableci6 | Director del Laboratorio | Enero de 2006
posee la educacién requerida para | un acuerdo con una entidad educativa de la ciudad
desempefiar sus funciones de Bogota que les permitira a los técnicos que no
poseen la formacion adecuada, obtener el titulo de
Tecnologos en Citologia e Histologia, mediante un
programa a distancia
Elaboracion: Revision: Aprobacion:

VIVIANA VILLAMIZAR

COORDINADOR DE CALIDAD

DIRECTOR DEL LABORATORIO

PAG.1de?2
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LABORATORI O DE PATOLCG A

Universidad Industrial de Santander

PLAN DE MEJORA DE AUDITORIA INTERNA

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS
ADMINISTRATIVOS

Fecha de Emision:
20/01/05

Cabdigo: F4-4.13-01

Version: 01

5.5.1. El laboratorio carece de campanas | El laboratorio se encuentra gestionando ante la Director del Laboratorio | La fecha depende de la
extractoras de gases, equipo Vicerretoria Académica los recursos que le decision que tome la
necesario en la ejecucion del permitirian adquirir las campanas extractoras Vicerrectoria Administrativa
ensayo

DESCRIPCION DE LAS ACCIONES A EMPRENDER
Obs. Descripcion de las Obs. Accién a emprender Responsable Fecha Limite

4.1.5.i. |El comité de calidad no se ha Se disefiard un cronograma de actividades Comité de Calidad Abril 2005
reunido hasta el momento con el fin de instaurar fechas establecidas

para realizar dichas reuniones

4.7.a Aln no esta disefiado el Manual de | El Director del Laboratorio junto con la Director del laboratorio | Marzo 2005
Bioseguridad, del cual se hace estudiante en préactica redactaran este Estudiante en préactica
referencia en el procedimiento documento
Servicio al Cliente

5.10.2.b. | En el reporte de los resultados no | Disefiar un nuevo formato para el reporte de | Estudiante en practica Marzo de 2005

5.10.2.c. |se encuentra la direccion del los resultados
laboratorio, ni una identificacion
que indique el final del reporte.

5.5.3. |En el laboratorio existen El Director del Laboratorio junto con la Director del laboratorio | Abril de 2005
manuales de uso solo de estudiante en practica un documento que Estudiante en practica
algunos equipos indique el funcionamiento de los equipos que
no posean manual de uso
Elaboracion: Revision: Aprobacion:
VIVIANA VILLAMIZAR COORDINADOR DE CALIDAD DIRECTOR DEL LABORATORIO PAG.2de?2




9.4.2 Finalizacién de la Auditoria Una vez concluidas todas las actividades
relacionadas en el Plan de Auditorias y el informe final aprobado, se da por finalizada la
etapa de auditoria. Los documentos pertenecientes a esta actividad se archivaron de
acuerdo con el procedimiento control de documentos y control de registros establecido en
el laboratorio, con el fin de que sean tenidos en cuenta para el seguimiento de las

acciones tomadas, y futuras revisiones por la direccién.



*

10 CONCLUSIONES

La asistencia por parte del Laboratorio de Patologia a la capacitacion programada por
la universidad con base en la norma NTC-ISO-IEC 17025: 2001, estuvo representada
por la Dra. Alvarez, designada como Coordinador de Calidad y por la estudiante en
practica. Dicha actividad permitid la comprension de los conceptos relacionados con la
implementacion de un Sistema de Gestion de Calidad y los beneficios que en cuanto a
control y organizacion trae consigo el sistema a partir de la planificacion de todas sus

actividades.

La disposicion por parte del personal directivo respecto al tema de calidad fue muy
positiva desde el inicio, sin embargo la actitud del personal técnico reflejaba oposicion
al cambio y a la modificacion de los procesos ya establecidos, percibiendo en el
sistema de calidad un procedimiento engorroso que les entorpeceria sus labores. Esta
situacion fue subsanada gracias a las reuniones y charlas informales que mantuvo el
Director con los funcionarios del laboratorio, donde exponia la importancia de planificar
las actividades, estandarizar los procesos, desarrollar politicas y objetivos, que
conduzcan a construir un Sistema de Gestion de Calidad; y que al final todo el esfuerzo
se refleje en usuarios satisfechos, en la adquisicion de nuevos mercados y en

consecuencia, en el autosostenimiento del laboratorio.

Si bien los funcionarios del laboratorio, en especial los técnicos, estuvieron en buena
disposicién a la hora de contestar las preguntas del diagndstico inicial, durante el
transcurso del proyecto fue evidente que muchas de las respuestas dadas no
correspondian a la realidad del laboratorio, por lo que fue necesario modificar dicho
documento con el fin de que quedard consignado en €l la realidad inicial en que se
encontraba la organizacion y poder planificar adecuadamente las siguientes

actividades.



*

Mediante la realizacion de la documentacion e implementacion, se logré conocer los
procesos llevados a cabo al interior del laboratorio y las actividades desarrolladas por
cada uno de sus funcionarios; asi como comprender los atributos de calidad que los
usuarios consideran aumentan su satisfaccion. Ademas, la realizacion del diagndstico
inicial permitio el dimensionamiento de los recursos necesarios para la implementacion
de un Sistema de Gestidén de Calidad, bajo los parametros exigidos por la norma NTC-
ISO-IEC 17025:2001. Asimismo, el diagnostico permitié identificar las necesidades de
capacitacion que los funcionarios deberan recibir para una eficaz implementacion del

sistema.

La elaboracion de todos los documentos, procedimientos, instructivos, guias y
formatos que dieron cumplimiento a los requisitos de gestion y técnicos exigidos, dan
la solidez necesaria para mejorar y mantener el modelo de gestion de calidad
propuesto por la norma NTC-ISO-IEC 17025: 2001; esto si se continta el proceso
acompafiado de un equipo de trabajo que esté comprometido con la mejora continua
en favor de tener usuarios satisfechos en el tiempo. El haber realizado los documentos

al lado de cada funcionario, facilita una exitosa interpretacion de cada uno.

Aunque no es una accion sencilla trasladar las actividades especificas del laboratorio a
los requisitos de la norma, el compromiso continuado de la direccion fue el elemento
mas importante que facilitd la documentacion e implementacion del sistema de
calidad, esta caracteristica estuvo presente en los médicos patélogos, quienes se
esforzaron por lograr una documentacion exitosa enfocada en un objetivo comun:

mejorar la calidad de los servicios ofrecidos.

El sistema de calidad por si solo no conduce automaticamente a mejorar los procesos
de trabajo o la calidad del servicio. Si bien es cierto que las medidas implementadas en
el Laboratorio de Patologia han sido eficaces en las areas donde se han llevado a cabo,
este es solo el primer paso, ya que la organizacion requiere evaluar permanentemente
sus procesos para analizar las actividades criticas y continuar motivando a las personas

para que colaboren en la busqueda de soluciones.



*

Determinar la diferencia entre lo que se tenia y lo establecido en la norma NTC-ISO-
IEC 17025:2001 permitié fijar en forma el plan de trabajo a seguir en busca de dar
conformidad a los requisitos exigidos. Para lograr que la implementacién fuera exitosa,
se realizd, ademas de la documentacion de los procedimientos administrativos y
técnicos exigidos en los capitulos 4 y 5, un manual de calidad para el Laboratorio de
Patologia, el cual diera cumplimiento a cada uno de los requisitos de la norma,
mediante la descripcion del “como” los evidenciaba, la descripcion del Manual de
Funciones en el que se especifica los cargos con influencia en la calidad de la prueba,
lo que permite tener una base confiable para iniciar y ejecutar programas de

capacitacion y programas de seguridad industrial.

Durante el desarrollo del presente proyecto, se identificaron los procesos que
conforman el Sistema de Gestion de Calidad, elaborando el mapa de procesos Ademas,
se establecié una politica y unos objetivos de calidad (junto con sus indicadores) que
estuvieran alineados con la misién y la vision del laboratorio, con el fin de mantener

uniformidad en su sistema de gestion.

Se logré identificar las no conformidades detectadas en los diferentes procesos como
resultado de fallas en el sistema, y no como fallas en las personas, lo que contribuye a
generar acciones correctivas eficaces que eliminen la causa raiz de las condiciones

adversas a la calidad.

Aunque el desarrollo del presente proyecto fue enriquecedor, éste se prolongé mas de
lo estipulado inicialmente, debido en gran parte al cambio de directores del
Departamento de Patologia que se dio durante su realizacién. Se inicié el proceso con
la Dra. Olga Mercedes Alvarez, se continio con el Dr. Ernesto Garcia Ayala y por
altimo se culmin6 con el Dr. Jorge Humberto Echeverri Perico; siendo éste dltimo la
persona que mas se apersond del proyecto y permitié la finalizacién de todas las

etapas planificadas.



+ El desarrollo de este proyecto permitié la aplicacién de conocimientos adquiridos a lo
largo de la carrera de Ingenieria Industrial, lo que se convierte en un logro importante
gracias al respeto, confianza y relacién con el personal, brinddndome la oportunidad

de formarme como mejor profesional.



*

11 RECOMENDACIONES

Continuar con la implementacion del Sistema de Gestion de Calidad, debido a los
beneficios que trae para el laboratorio, y el interés que tiene éste por mejorar cada dia
los servicios prestados, de tal forma que los funcionarios aumenten su compromiso por

mantenerlo y mejorarlo cada dia.

Mantener los documentos del Sistema de Gestion de Calidad actualizados, de tal
manera que correspondan a cualquier cambio en la estructura organizacional del
laboratorio; que los nuevos documentos del Sistema de Gestion de Calidad de la
organizacion se hagan segun la norma fundamental para la elaboracion de
documentos de calidad que esté en vigencia; ademas que todos los documentos y
registros identificados en el sistema sean almacenados y dispuestos de modo que
facilite su consulta a las partes interesadas y autorizadas. La gestion y programacion

de estas actividades deben ser lideradas por el Coordinador de Calidad.

La documentacion desarrollada durante el presente proyecto asegura el cumplimiento
de los requisitos aplicables en el laboratorio y exigidos por la norma, sin embargo ésta
es sblo una base para continuar con el proceso de implementacion hasta lograr el
reconocimiento formal del sistema de calidad a través de la acreditacion, por tanto es
necesario que los procesos de sensibilizacion y capacitacion continlen, y la presencia

de la direccion esté siempre presente con el fin de dar la orientacion requerida.

Llevar a cabo las auditorias internas necesarias, segun el procedimiento establecido
para ello, que asegure el funcionamiento correcto del sistema en el laboratorio de
Patologia, incluyendo inicialmente personal externo con conocimientos en el ensayo a
acreditar, de tal manera que los compromisos por corregir y prevenir cualquier no
conformidad que se encuentre en las auditorias, aumenten con la participacion de

personas con experiencia en la materia.



El Comité de Calidad debe planificar y programar permanentemente la capacitacion de
los todos funcionarios del laboratorio con talleres y cursos en temas relacionados con
las actividades propias del cargo desempefiado; sin embargo es necesario propiciar la
instruccidbn en cuanto a la atencion de sus usuarios, el manejo de relaciones
interpersonales, el uso de herramientas informéticas y el empleo de todos aquellos
instrumentos que permitan el mejoramiento continuo al interior del laboratorio como

por ejemplo el ciclo PHVA.

Hacer que el proyecto de educacién a distancia que permitird que los técnicos sin la
educacion requerida adquieran los conocimientos en una entidad educativa de la
ciudad de Bogota y obtener el titulo de Tecnologos en Citologia e Histologia, se haga
realidad en el tiempo determinado, ya que es un requisito de la norma el mantener
personal competente, lo que implica que posea la educacién apropiada, el

entrenamiento, la experiencia y/o las habilidades demostradas.

La Direccion del Laboratorio, en cabeza de su director debe planear, programar y llevar
a cabo semestralmente, encuestas de satisfaccion del cliente que permitan establecer
la eficacia del Sistema de Gestion de Calidad con el fin de tomar las medidas

necesarias para su mejoramiento.

Realizar un analisis de salud ocupacional y seguridad industrial primordialmente en las
areas relacionadas con la realizacién de la prueba, ya que el personal cumple con sus
obligaciones laborales sin tener en cuenta los elementos y herramientas que le

permitan proteger su salud e integridad fisica.

Es deber de la direccion gestionar la habilitacion del Laboratorio de Patologia ante la
Secretaria de Salud de Santander a fin de posibilitar la venta de servicios a la
comunidad, segun lo establecido por las disposiciones gubernamentales, lo que
permitira diligenciar en el mediano plazo la acreditacion del laboratorio ante la

Superintendencia de Industria y Comercio.
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ANEXO 1 CUESTIONARIO OCUPACIONAL



FORMULARIO DE ANALISIS OCUPACIONAL

IDENTIFICACION DEL CARGO

Nombre del Cargo: Nombre del Empleado:
Fecha: Facultad:
Cddigo: Seccion:
Cargo Jefe Inmediato: Cargos que Supervisa:

Nombre del Analista:

Escriba las Actividades que se ejecutan en el trabajo, seglin su importancia y
frecuencia (Diaria, Semanal, Quincenal, Mensual): Frecuencia: D, S, Q, M

FUNCIONES QUE COMPONEN EL CARGO

1. Funciones Principales:

2. Funciones Secundarias:

3. Funciones ocasionales:




CARGO

DEL

EXIGENCIAS

Defina los requisitos necesarios para cumplir a cabalidad las funciones del cargo:

Indique la educacidn previa para
desempeiniar el cargo:

=z
8 Primaria Académico
S Bachillerato Comercial
8 Carrera Intermedia Técnico
w Universitarios
Otros, cuales:
Mide la capacidad de actuar solo y la toma de decisiones
Rara Con
< vez frecuencia | Siempre
E A. Sigue instrucciones definidas y exactas
(<_f) B. Toma pequefias decisiones
= C. Toma decisiones importantes bajo el control del superior
D. Toma decisiones importantes sin el control del
superior
Indique el tiempo promedio para el desempefio del cargo:
<
% Ninguna __ De seis meses a un afio
'éJ No requiere Experiencia ___ Hasta 24 meses
g Menos de un mes _ Méas de 24 meses
X .
1] De un mes a seis meses
g Detalle el tipo de Conocimiento y el tiempo necesario para adquirirlo
L De seis meses a un
<§( Ninguno afio
o Menos de un mes Mas de un afios
('7) De un mes a seis meses
w
a
<
Indique el tipo de habilidad requerida para efectuar la cantidad y calidad de trabajo
1) exigidas para desempefiar el cargo
< -
a) Escalal-5 1 = Baja 5 = Alto
o
w
) 1 2 3 4 5
o4 "
Ir-JI:J Habilidad Manual
0 Habilidad Visual
w
<Qt Habilidad Verbal
) Habilidad Visomotriz
—
Q Habilidad Auditiva
T Habilidad Mental e Iniciativa

Memoria Inmediata




CARGO

DEL

EXIGENCIAS

Mide el grado de incomodidad fisica y esfuerzo muscular a desarrollar en el ejercicio
del cargo:

___Ningun esfuerzo muscular: levantar, cargar o transportar menos de 7 Kgs. De peso

8 y/o posicién comoda.
[ 8 ___ Esfuerzo apreciable: ocasionalmente hasta 15 kgs. De peso y/o la mayor parte del
":';J@ tiempo sentado.
H ___ Esfuerzo importante: continuamente hasta 15 Kg. De peso y/o la mayor parte del
w tiempo caminando o en posicidn dificil.
___ Esfuerzo muy importante: méas de 15 Kgs. De peso y/o en posicién dificil.
___ Otros especifique:
___ Antes de iniciar las tareas diarias debe aplicar su criterio para planear su linea de
o accioén por un tiempo aproximado de dos horas.
™ E‘ ___ Durante toda la jornada ejecuta tareas que requieren de esfuerzo mental.
op=
o w
0=
L
___ Debe atender pequefios detalles en la ejecucién diaria de la tarea que demandan
o .
NI de un esfuerzo visual permanente.
o<
w>
=29
%>
L
Mide el manejo de las relaciones personales necesarias en el desempefio del cargo.
9,: __Contactos sin importancia y/o rutinarios con personas de la misma dependencia.
% 8 ___ Contactos de moderada importancia y/o frecuentes con otras dependencias.
@y 5 ___ Contactos importantes y frecuentes. Se requiere tacto y juicio para dar o recibir
& 8 < informacidn, y/o supervision a subordinados en namero inferior a 5.
(Z) pd ___ Contactos muy importantes con dependencias internas o externas a la universidad
& 8 y/o supervision a subordinados en nimero superior a 5.
E':J ___ Otros especifique:
Az Se refiere al empleo de datos, informaciones y noticias reservadas que llegan en el
<O desempefio de las tareas.
% gt) EE ___ No acceso a informacion reservada.
5_% E § ___ De acceso en forma indirecta a informacion reservada.
26 o ___ De acceso en forma directa a informacion reservada.
5 z0 ___ Otros especifique:
oo
wo
xa

RESPONSABILIDAD

POR
PROCESOS

__ Sus labores son aisladas y no tienen secuencia con otros procesos.

___ Ejecuta labores intermedias en el proceso, sus errores son detectables y
corregibles

___Un error ocasiona la suspensién del procesos productivo, hasta que se subsane la
falla.




EXIGENCIAS DEL CARGO

RESPONSABILIDAD POR MATERIALES, EQUIPOS Y VALORES

Mide el grado de importancia en la custodia y manejo de bienes y/o valores

relacionados con el cargo

ELEMENTOS A CARGO

DESCRIPCION

GRADO DE RESPONSABILIDAD

BAJO

ALTO

Equipos de laboratorio

Muebles y enseres

Equipo de Oficina

Maquinaria

Equipo Automotor

Material bibliogréafico

Valores

Materias primas

Por manejo de Dinero

Producto intermedio

Producto terminado

Otros




Determina los factores ambientales y los riesgos bajo los cales se ejecuta el trabajo

___ No presenta condiciones de peligro

Reducidas condiciones de peligro con normas de seguridad

Apreciable condiciones de peligro y/o expuestos a agentes externos
___ Importantes condiciones de peligro que requieren de permanentes medios
protectores y la aplicacién de normas de seguridad.

Oros especifique:

RIESGOS
CARGO

DEL

Valora el tipo de condicion ambiental en la que debe desarrollarse el trabajo.

1 = Bajo 5 = Alto

Factores 1 2 3 4 5

DE

lluminacién

Calor

Humedad

Ruido

CONDICIONES DE TRABAJO

TRABAJO

Polvo

Ventilacion

AMBIENTE

Olores

Congestion

Suciedad

Frio

Nota: Hay que tener en cuenta la Epoca del Afio

Observaciones Generales: Registre los comentarios que considere importantes alrededor del cargo y que
no han sido tratados en los puntos anteriores:




ANEXO 2 LISTADO MAESTRO DE DOCUMENTOS



LABORATORI O DE PATOLOG A
Universidad Industrial de Santander

LISTADO MAESTRO DE DOCUMENTOS

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS
ADMINISTRATIVOS

Fecha de Emision: Caodigo: F2-4.3-01 Version: 01
02/11/04

PROCEDIMIENTO CODIGO DOCUMENTO CODIGO VERSION FECHA RESPONSABLE

Proteccién de la PA-4.1-01 Acta de no Conflictos Al1-4.1-01 01 04/10/04 Director del

Informacion Laboratorio
Acta de Compromiso con las A2-4.1-01 01 04/10/04 Director del
Buenas Practicas Laboratorio
Instructivo Proteccion de la 11-4.1-01 01 03/10/04 Funcionarios del
Propiedad del Cliente Laboratorio

Control de PA-4.3-01 Formato Solicitud de Documentos | F1-4.3-01 01 02/11/04 Funcionarios del

Documentos Laboratorio
Instructivo Disefio de 11-4.3-01 01 02/11/04 Coordinador de
Documentos de Calidad Calidad
Listado Maestro de Documentos | F2-4.3-01 01 02/11/04 Coordinador de

Calidad
Formato de Distribucion F3-4.3-01 01 02/11/04 Coordinador de
Calidad

Revision de PA-4.4-01 Formato Realizacion de Andlisis F1-4.4-01 01 04/11/04 Técnico del

Solicitudes Ofertas y Laboratorio

Contratos

Compra de PA-4.6.1-01 Formato Solicitud de compra F1-4.6.1-01 01 14/11/04 Personal del

Servicios, Activos o Laboratorio

Suministros
Lista de Proveedores Aprobados |F2-4.6.1-01 01 14/11/04 Secretaria
Formato Seguimiento a F3-4.6.1-01 01 14/11/04 Director Técnico
Proveedores

Seleccién de PA-4.6.2-01 Cuestionario Seleccion de F1-4.6.2-01 01 14/11/04 Director del

Proveedores Proveedores Laboratorio




PROCEDIMIENTO CODIGO DOCUMENTO CODIGO VERSION FECHA RESPONSABLE
Seguimiento y PA-4.6.3-01 Formato evaluacion de F1-4.6.3-01 01 14/11/04 Comité de Calidad
Evaluacion de Proveedores
Proveedores
Servicio al Cliente PA-4.7-01 Guia de Derechos del Cliente G1-4.7-01 01 18/11/04 Personal del
Laboratorio
Formato Control de Ingreso F1-4.7-01 01 18/11/04 Secretaria
Formato de Sugerencias F2-4.7-01 01 18/11/04 Coordinador de
Calidad
Encuesta Calificacién de Servicios | F3-4.7-01 01 18/11/04 Coordinador de
Calidad
Quejas PA-4.8-01 Formato Atencién de Quejas y/o |F1-4.8-01 01 02/12/04 Coordinador de
No Conformidades Calidad
Control de Trabajo PA-4.9-01
No Conforme
Acciones Correctivas | PA-4.10-01 Plan de Acciones de F1-4.10-01 01 12/12/04 Funcionarios del
Mejoramiento Laboratorio
Acciones Preventivas | PA-4.11-01 Plan de Acciones Preventivas F1-4.11-01 01 20/12/04 Funcionarios del
Laboratorio
Control de Registros | PA-4.12-01 Listado Maestro de Registros F1-4.12-01 01 08/01/05 Coordinador de
Calidad
Auditorias Internas | PA-4.13-01 Plan de Auditoria Interna F1-4.13-01 01 20/01/05 Coordinador de
de Calidad Calidad
Lista de Verificacion F2-4.13-01 01 20/01/05 Equipo Auditor
Informe final de Auditorias F3-4.13-01 01 20/01/05 Equipo Auditor
Internas
Revision por la PA-4.14-01 Formato Reporte de Revision por |F1-4.14-01 01 28/01/05 Personal del
direccion la Direccion Laboratorio
Seleccion, PT-5.2.1-01 Formato Evaluacion de F1-5.2.1-01 01 30/01/05 Personal
Vinculacion e Conocimientos Autorizado
Induccion de
Personal
Evaluacion del PT-5.2.2-01 Formato Evaluacion del F1-5.2.2-01 01 30/01/05 Comité de Calidad

Desempefio del
Personal

Desemperio del Personal




PROCEDIMIENTO CODIGO DOCUMENTO CODIGO VERSION FECHA RESPONSABLE
Guia para la Evaluacion G1-5.2.2-01 01 30/01/05 Comité de Calidad

Capacitacion de PT-5.2.3-01 Formato Programa de F1-5.2.3-01 01 30/01/05 Director del

Personal Capacitacion Laboratorio
Instructivo Requisitos Técnicos 11-5.3-01 01 15/02/05 Personal del
para las Instalaciones y Laboratorio
Condiciones Ambientales

Estudio PT-5.4.1-01 Formulario de Estudio F1-5.4.1-01 01 16/02/05 Técnico de

Histopatoldgico de Macroscopico procesamiento

Biopsias Simples y macroscopico

Complejas

Manejo, Transporte, | PT-5.5-01 Formato Hoja de Vida del Equipo |F1-5.5-01 01 05/02/05 Director Técnico

Almacenamiento,

Uso y

Mantenimiento de

los Equipos
Formato Plan de Mantenimiento | F2-5.5-01 01 05/02/05 Director Técnico
de Equipos

Calibracion de los PT-5.6-01 Formato Cronograma de F1-5.6-01 01 07/02/05 Director técnico

Equipos Calibracion

Recepcion, Manejo, | PT-5.8-01

Almacenamiento y

Disposicion de las

Muestras

Aseguramiento de la | PT-5.9.1-01 Formato Resultados Pruebas F1-5.9.1-01 01 10/02/05 Coordinador de

Calidad Pruebas Interlaboratorio Calidad

Interlaboratorio

Ensayos de Aptitud | PT-5.9.2-01 Formato Ensayos de Aptitud F1-5.9.2-01 01 10/02/05 Funcionarios del

Laboratorio




ANEXO 3 LISTADO MAESTRO DE REGISTROS



LABORATORI O DE PATOLCG A

Universidad Industrial de Santander

LISTADO MAESTRO DE REGISTROS

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS
ADMINISTRATIVOS

Fecha de Emision: Caodigo: F1-4.12-01 Version: 01
08/01/05
REGISTRO CODIGO RESPONSABLE LUGAR DE CLASIFICACION TIEMPO DE DISPOSICION
ARCHIVO CONSERVACION FINAL
Formato Solicitud de F1-4.3-01 Funcionarios del Oficina de Por fecha 10 afios Eliminacién
Documentos Laboratorio Direccion
Formato de F3-4.3-01 Coordinador de Calidad | Oficina de direccion | Por fecha 10 afios Eliminacion
Distribucion
Formato Realizacién de |F1-4.4-01 Técnico del Laboratorio | Laboratorio Por fecha Indefinido
Andlisis
Formato Solicitud de F1-4.6.1-01 |Personal del Secretaria Por fecha 10 afios Eliminacion
Compra Laboratorio
Lista de Proveedores F2-4.6.1-01 | Secretaria Secretaria Por fecha 10 afios Eliminacion
Aprobados
Formato Seguimiento a | F3-4.6.1-01 | Director Técnico Secretaria Por fecha 10 afios Eliminacion
Proveedores
Cuestionario Selecciéon |F1-4.6.2-01 | Director del Oficina de Por fecha 10 afios Eliminacion
de Proveedores Laboratorio Direccion
Evaluacion de F1-4.6.3-01 |Comité de Calidad Oficina de Por fecha 10 afios Eliminacion
Proveedores Direccion
Formato Control de F1-4.7-01 Secretaria Oficina de Por fecha 10 afios Eliminacion
Ingreso Direccion
Formato de F2-4.7-01 Coordinador de Calidad | Oficina de Por fecha 10 afios Eliminacién
Sugerencias Direccion
Encuesta Calificacion F3-4.7-01 Coordinador de Calidad | Oficina de Por fecha 10 afios Eliminacion
de Servicios Direccion
Formato Atencién de F1-4.8-01 Coordinador de Calidad | Oficina de Por fecha 10 afios Eliminacion




REGISTRO CODIGO RESPONSABLE LUGAR DE CLASIFICACION TIEMPO DE DISPOSICION
ARCHIVO CONSERVACION FINAL

Quejas y/o No Direccion
Conformidades
Plan de Acciones de F1-4.10-01 Funcionarios del Oficina de Por fecha 10 afios Eliminacion
Mejoramiento Laboratorio Direccion
Formato Plan de F1-4.11-01 Funcionarios del Oficina de Por fecha 10 afios Eliminacién
Acciones Preventivas Laboratorio Direccion
Plan de Auditoria F1-4.13-01 |[Coordinador de Calidad | Oficina de Por fecha 10 afios Eliminacion
Interna Direccion
Lista de Verificaciéon F2-4.13-01 | Auditor Oficina de Por fecha 10 afios Eliminacion

Direccion
Informe Final de F3-4.13-01 | Auditor Oficina de Por fecha 10 afios Eliminacion
Auditorias Internas Direccion
Reporte de la Revision |F1-4.14-01 |Personal del Oficina de Por fecha 10 afios Eliminacion
por la Direccion Laboratorio Direccién
Evaluacion de F1-5.2.1-01 [Personal Autorizado Oficina de Por fecha 10 afios Eliminacion
Conocimientos Direccion
Evaluacion del F1-5.2.2-01 |Comité de Calidad Oficina de Por fecha 10 afios Eliminacion
Desempefio del Direccion
Personal
Formato Programa de |F1-5.2.3-01 | Director del Oficina de Por fecha 10 afios Eliminacion
Capacitacion Laboratorio Direccion
Formulario de Estudio |F1-5.4.1 Técnico de Laboratorio Por fecha Indefinido
Macroscépico procesamiento

macroscépico

Plan de Mantenimiento |F2-5.5-01 Director Técnico Oficina de Por fecha 10 afios Eliminacién
de Equipos Direccion
Cronograma de F1-5.6-01 Director Técnico Oficina de Por fecha 10 afios Eliminacion
Calibracion Direccion
Resultados Pruebas PT-5.9.1-01 [Coordinador de Calidad | Oficina de Por fecha 10 afios Eliminacion
Interlaboratorio Direccion
Formato Ensayos de F1-5.9.2-01 | Funcionarios del Oficina de Por fecha 10 afios Eliminacion
Aptitud Laboratorio Direccion




ANEXO 3 PLANO DEL LABORATORIO DE PATOLOGIA
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