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RESUMEN

TITULO: DISENO Y DOCUMENTACION DE UN SISTEMA DE GESTION DE
CALIDAD PARA EL LABORATORIO DE BIOLOGIA MOLECULAR DEL CENTRO
DE INNOVACION EN BIOTECNOLOGIA INDUSTRIAL Y BIOLOGIA
MOLECULAR (CINBIN) DE LA UNIVERSIDAD INDUSTRIAL DE SANTANDER
SEGUN LOS LINEAMIENTOS DE LA NORMA NTC-ISO 17025:2001."

AUTORES: MONICA YASMIN HERNANDEZ AMADO
ANA MARIA PALACIO JORDAN"”

PALABRAS CLAVES: Calidad, Servicio, Acreditacion, Certificacion,
Documentacion, Diagnostico, Evaluacion, Auditoria, Procesos, Hibridizacion.

DESCRIPCION

La documentacion del sistema de gestion de calidad (S.G.C) del Laboratorio de
Biologia Molecular, se realiz6 bajo los lineamientos de la norma NTC ISO — IEC
17025: 2001, enfocada al proceso de analisis de pruebas de hibridizacion de DNA.

En el presente trabajo se realiza una breve descripcion del laboratorio de Biologia
Molecular y de la prueba de Hibridizacion de DNA. Se presenta el marco teorico,
el cual contempla las generalidades del Sistema de Gestion de calidad, proceso
de acreditacion y la norma ISO 17025. También se presenta marco legal y
contextual y el diagndstico realizado al laboratorio para determinar el cumplimiento
de sus actividades con los requisitos de la norma NTC ISO — IEC 17025: 2001.

Posteriormente se describe la forma como se desarrollé el proyecto en el
laboratorio y la respectiva documentacion del S.G.C.

Durante la ejecucion del proyecto se identificaron aspectos claves que hicieron
posible el buen desarrollo, dentro de los cuales debemos resaltar el compromiso
del personal del laboratorio, siendo este el punto de partida para el logro de
cualquier actividad que alli se genere e igualmente la importancia de valorar las
opiniones y esfuerzos del personal como mecanismo indispensable para la mejora
de una organizacion.

“ Proyecto de Grado
" Universidad Industrial de Santander — Instituto de Educacién a Distancia INSED, HERNANDEZ Siomara
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SUMMARY

| TITLE: DESIGN AND DOCUMENTATION OF A SYSTEM OF MANAGEMENT
OF QUALITY FOR THE LABORATORIO DE BIOLOGIA MOLECULAR OF THE
CENTRO DE INNOVACION EN BIOTECNOLOGIA INDUSTRIAL Y BIOLOGIA
MOLECULAR (CINBIN) OF THE UNIVERSIDAD INDUSTRIAL DE SANTANDER
ACCORDING TO THE GUIDELINES OF THE NORM NTC-ISO 17025:2001."

AUTHORS: MONICA YASMIN HERNANDEZ
ANA MARIA PALACIO JORDAN"

KEY WORDS: Quality, Service, Accreditation, Certification, Documentation,
Diagnosis, Evaluation, Audit, Processes, Hibridization.

DESCRIPTION

The documentation of the system of management of quality (S.G.C) of the
Laboratorio de Biologia Molecular it was done taking in account the guidelines of
the norm NTC ISO- IEC 17025:2001, focussing in the process for the DNA
hybridization test.

This work does a short description of the Laboratorio de Biologia Molecular and the
test of DNA hybridization. The theoretical frame takes into account some general
aspects of the system of management of quality, the accreditation process and the
norm ISO 17025. The work also shows a legal and contextual frame, and the
diagnostic that was done for the laboratory in the determination of the activities
fulfilment with the requirements of the norm NTC ISO- IEC 17025:2001.

Afterwards a description of the form of the project’s development at the lab with the
corresponding documentation of S.G.C

While the project was implemented some important aspects were detected that
made possible a good development of the project. One of these remarkable
aspects is the compromise of the personnel of the laboratory, being this in a start
point for the profit of any activity that is generated there and also the importance of
valuing the opinions and the efforts of the staff as a indispensable way in the
improvement of the organization.

“ Proyecto de Grado
* Universidad Industrial de Santander — Instituto de Educacién a Distancia INSED, HERNANDEZ Siomara
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INTRODUCCION

En los tiempos actuales el concepto de la Calidad va tomando cuerpo en muchas
de las actividades humanas. El Laboratorio de Biologia Molecular no es la
excepcion.

Cada actividad humana genera productos con un determinado valor econdmico.
En el caso del laboratorio, este producto es la informacion cualitativa o cuantitativa
que se obtiene respecto de la composicion quimica de un determinado producto.
El concepto de la Calidad se relaciona estrechamente con las buenas practicas
profesionales y la satisfaccion del cliente. Para aplicar y sistematizar estas
buenas practicas en todos los sectores del laboratorio es conveniente implementar
un adecuado Sistema de la Calidad, que asegure una Optima relacion
laboratorio/cliente.

Los conceptos aprendidos en el transcurso de la carrera son la herramienta basica
para consolidarlos, en el disefio y documentacion del Sistema de Gestién de
Calidad del laboratorio, siguiendo siempre, los lineamientos generales de la norma
internacional ISO/IEC 17025, méaximo referente en cuanto a requisitos generales
para la competencia de los laboratorios de ensayo y de calibracion.

Este proyecto se desarrollé en el Laboratorio de Biologia Molecular del CINBIN de
la Universidad Industrial de Santander; estuvo compuesto en primera instancia por
una fase de Diagnostico en el cual se recopild la informacion que sobre calidad
poseia el Laboratorio, esta fase fue la base sobre la cual se construyo el Sistema
de Gestidn de Calidad (S.G.C) con miras a ser acreditados por una institucién que
la conceda. Posteriormente se describe la forma como se desarrollé el proyecto
en el laboratorio y la respectiva documentacion del S.G.C.
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OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL

Disefiar un Sistema de Gestion de Calidad en el Laboratorio de Biologia Molecular
bajo los pardmetros que establece la Norma NTC-ISO- IEC 17025:2001.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

v Vincular al personal del Laboratorio en el desarrollo del Sistema de Gestion
de Calidad, por medio de la sensibilizacion, creacién y apropiacién de una
cultura de calidad.

v Revisar las generalidades del laboratorio como mision, vision, organigrama
y establecer una politica de calidad.

v Realizar la investigacion sobre la norma NTC — ISO 17025: 2001 en el
ambito internacional, nacional y regional.

v Realizar un diagnoéstico de la situacion actual del Laboratorio mediante la
aplicacion de una lista de chequeo que involucra todos los numerales de la
norma y el andlisis de los mismos, con el fin de conocer el estado actual del
Laboratorio con los requisitos que la norma exige.

v Realizar y controlar los documentos propios del sistema como solicitudes
de ofertas y contratos, subcontratacion de ensayos y calibraciones,
Compra de Servicios y Suministros, Formato para tramite de quejas, control
de trabajos de ensayo y/o calibracion no conformes. accién correctiva,
accion preventiva; de acuerdo a los resultados obtenidos de la lista de
chequeo.

v Establecer los procedimientos, politicas y directrices para aplicar los
requisitos técnicos y de gestion que exige la norma NTC ISO 17025: 2001.

v Disefiar el procedimiento de auditoria interna para la verificacion de
procedimientos y resultados de la implementacion del Sistema de Calidad
ISO 17025: 2001.
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1. JUSTIFICACION

La Universidad Industrial de Santander en busca de la actualizacién y continuo
mejoramiento de cada una de sus areas, desea lograr el mas alto nivel de
excelencia en cuanto a calidad en el servicio se refiere, es por esto que ha venido
adelantando el proceso de acreditacion de toda la institucion bajo el aval de la
Direccion de Vicerrectoria Académica. Este proceso inicié con la acreditacion de
los programas de pre-grado, y la documentacion e implementacion para el
Laboratorio de Genética, razon por la cual se quiere ampliar hacia los laboratorios
que muestran interés, como respuesta a los requisitos de la Politica Institucional
de la Universidad Industrial de Santander.

Es por esto que se ha identificado la necesidad de implantar un Sistema de
Gestion de Calidad, con el fin de garantizar un alto grado de confiabilidad, validez
y cumplimiento para las principales pruebas y/o ensayos que se realizan en el
Laboratorio. Para poder llevar a cabo el proceso de acreditacion, los laboratorios
deben cumplir con los requisitos minimos que dicta la Norma NTC-ISO 17025, en
la cual, para cada uno de ellos se debe tener la documentacion adecuada que
muestre el correcto funcionamiento de su sistema de gestion y su sistema técnico,
desarrollando e implementando politicas, registros, procedimientos, controles y
programas de mejora, entre otros, que garanticen un adecuado funcionamiento del
SGC y permitan en corto plazo la acreditacion.

El Laboratorio de Biologia Molecular al implementar el Sistema de Gestion de
Calidad tendrd un mayor reconocimiento en el campo investigativo nacional e
internacional, y le permitira al Laboratorio ofrecer sus servicios a la comunidad y
consolidarse como un importante ente investigativo y productivo de la UIS.

Otro de los beneficios internos que se obtendran con la implementacion del
Sistema de Gestion de Calidad es que el laboratorio tendra mejor organizacion y
le permitira incrementar la productividad de una manera eficiente.

Los conceptos aprendidos en el transcurso de la carrera son la herramienta basica
para consolidarlos, en la implementacion del Sistema de Gestion de Calidad del
laboratorio, siguiendo siempre, los lineamientos generales de la norma
internacional ISO/IEC 17025, maximo referente en cuanto a requisitos generales
para la competencia de los laboratorios de ensayo y de calibracion.
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2. GENERALIDADES DEL LABORATORIO

RESENA HISTORICA: EI CINBIN. Dos Décadas Desarrollando La
Biotecnologia En Santander

El Laboratorio de Microbiologia de la Escuela de Biologia fue creado en 1983 por
la Dra. Graciela Chalela Alvarez, destacada profesional de alta formacion
académica, con el propoésito de formar a los estudiantes de la naciente Carrera de
Biologia, en las técnicas de uso corriente en Microbiologia.

Muy pronto, el Laboratorio fue habilitdndose para la realizacion de proyectos de
investigacion que suscitaron el apoyo econdmico por parte de Colciencias. Nace
asi el Laboratorio de Microbiologia Industrial (LIMI), en el cual se llevaron a cabo
importantes investigaciones en el area de la Microbiologia Industrial que le
valieron reconocimiento a la Dra. Chalela por sus trabajos y patentes.

A principios de la década de los 90’s el LIMI fue trasladado a la Sede de la UIS en
Guatiguara convirtiéndose en el Centro de Innovacion en Biotecnologia Industrial.
En su nueva sede, el Laboratorio, ahora constituido en Centro de Investigacion,
contaba con espacios suficientes para las multiples actividades que alli se
cumplian dada la diversificacion de sus compromisos con la docencia y la
investigacion.

Desde abril de 2002, debido al retiro de su fundadora, una nueva administracion
asumid la Direccion del CINBIN. El Centro se integré con el Laboratorio de
Biologia Molecular de la Escuela de Biologia (LBM), constituyéndose el Centro de
Innovacion en Biotecnologia Industrial y Biologia Molecular.

Desde entonces, el CINBIN continla abriendo sus puertas a estudiantes de
pregrado y postgrado de la UIS de carreras tales como Biologia, Bacteriologia,
Quimica, Medicina, etc. y pasantes de otras universidades, quienes por alguna
razon requieren formacion avanzada en Biotecnologia y Biologia Molecular o que
aspiran a realizar sus proyectos de grado en una de las lineas de investigacion en
Biotecnologia seleccionadas por el Centro.
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Actualmente, en el CINBIN se consolida un grupo de investigacion
interdisciplinario reconocido por COLCIENCIAS, conformado por profesores,
estudiantes y profesionales, con el propédsito de trabajar estrechamente para
convertirlo en un Centro de referencia del nororiente colombiano y en un futuro, a
nivel nacional.

En la historia del CINBIN, se ha trabajado en las siguientes lineas de
investigacion:

+ Biorremediacion y biotransformacion

Biolixiviacion aplicada a la explotacion de metales
Biocorrosion: diagnostico y soluciones

Produccion de Biopolimeros

Desarrollo de microorganismos Barrenderos

Bioinsecticidas: alternativa de proteccion ambiental
Bioproceso de solubilizacion del carbén

Microorganismos de interés industrial

Biodegradacion de lodos aceitosos

Produccion de enzimas

Desarrollo biotecnoldgico para cultivo de hongos comestibles
Produccién de proteina unicelular

Control de calidad microbioldgico

Produccion de etanol en diferentes sustratos

Produccion de biogas

* * * *.
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2.1 UBICACION

El proceso de disefio y documentacion del Sistema de Gestion de Calidad del
Laboratorio de Biologia Molecular, se llevara a cabo en el Centro de Innovacién en
Biotecnologia Industrial y Biologia Molecular, que se encuentra ubicado en el
kilbmetro 2 via al Refugio (Piedecuesta) en el Centro de Investigaciones de la
Universidad Industrial de Santander - Sede Guatiguara.

2.2 MISION

Fomentar la innovacion en la utilizacion de los microorganismos en procesos
industriales, para reforzar el papel de la UIS como protagonista de la Biotecnologia
regional y nacional, en busqueda de soluciones a problemas sociales y
ambientales.
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2.3 VISION

Constituir un centro de referencia y desarrollo biotecnolégico que responda a las
necesidades de mejoramiento economico, de la calidad de vida y recuperacion del
medio ambiente, mediante programas de desarrollo de productos de valor
agregado.

Sector de la empresa: Educativo - Investigativo

Producto o servicio: Pruebas de laboratorio Hibridizaciones Radioactivas y no
Radioactivas.

2.4 ORGANIGRAMA DEL LABORATORIO

Se presenta la ubicacion del Centro de Innovacion en Biotecnologia Industrial y
Biologia Molecular como parte de la Universidad industrial de Santander.

La siguiente figura presenta la estructura organica del Centro de Innovacion en
Biotecnologia Industrial y Biologia Molecular.
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FIGURA 1. Organigrama del Centro de Innovacion en Biotecnologia Industrial y Biologia Molecular
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2.5 SERVICIOS OFRECIDOS POR EL LABORATORIO

El Laboratorio de Biologia Molecular es un ente adscrito a la Escuela de Biologia
de la Universidad Industrial de Santander fundado hace 10 afios por el Dr. Jorge
Hernandez, Ph.D. en Biologia Molecular. En sus inicios el laboratorio
exclusivamente dedicé sus esfuerzos a la formacion académica de los estudiantes
de pre-grado de Biologia de la UIS, desde hace 5 afios el laboratorio incursioné en
la investigacion cientifica de alto nivel, manteniendo el espacio para la formacién
de investigadores.

En el dltimo afio el laboratorio ha modernizado sus equipos en un esfuerzo
institucional de mas de $400 millones de pesos, que le han permitido al laboratorio
adquirir tecnologia de punta y mejorar su competitividad en el campo investigativo
nacional e internacional. Gracias a esta inversion, la consecucion de proyectos
financiados y la formacién de alianzas estratégicas dia a dia el laboratorio se
consolida como un importante ente investigativo y productivo de la UIS.

El laboratorio espera consolidarse extendiendo su labor a la comunidad a través
de la venta de servicios entre las cuales se destacan las siguientes pruebas.

1. SECUENCIACION

2. HIBRIDIZACION:

Primer Extention

Southern Blot

Northern Blot.

Dot Blot.

Western Blot (Algiler y pruebas).
Fosforilizacién de oligos.

3. PCR

4. MUTAGENESIS SITIODIRIGIDA

5. RADIOACTIVIDAD (Rule off, experimentacion con metionina marcada)
6. EXTRACCIONES DE ACIDOS NUCLEICOS

8. CLONACION DE GENES

9. MAPEO DE RNA CON NUCLEASA S1
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3. MARCO DE REFERENCIA

3.1 MARCO CONTEXTUAL: ANTECEDENTES, ORIGEN, EVOLUCION Y
TENDENCIAS DEL SECTOR, CONTEXTO GEOGRAFICO

3.1.1 Contexto Internacional. Existe en el mundo una organizacién llamada ILAC*
y conformada por los paises AUSTRALIA, AUSTRIA, BELGICA, BRASIL, Canada,
China, Republica Checa Dinamarca, Finlandia, Francia, Alemania, India,
Indonesia, Irlanda, Israel, Italia, Japdn, Corea, Malasia, Neerlandia, Nueva
Zelandia, Portugal, Singapur, Eslovaquia, Eslovenia, Sudafrica, Espafia, Suecia,
Suiza, Tailandia, Estados Unidos y Vietnam.

ILAC es la maxima autoridad internacional en la acreditacion de laboratorios, con
miembros que consisten de organismos de acreditacion y organizaciones afiliadas
alrededor del mundo. ILAC esté involucrada con el desarrollo de las practicas y de
los procedimientos de acreditacion de laboratorios, con la promociéon de la
acreditacion de laboratorios como herramienta de facilitacion al comercio, con la
ayuda para los sistemas de acreditacion en desarrollo y, con el reconocimiento de
los organismos de ensayo y calibracién competentes alrededor del planeta. ILAC
coopera activamente con otros organismos internacionales relevantes que tienen
y/o buscan objetivos similares. ILAC también publica una gama de articulos y de
literatura relacionada con los asuntos que cubren la acreditacion, el ensayo, la
facilitacion comercial y temas relacionados.?

El propésito del Acuerdo de ILAC es desarrollar una red global de laboratorios de
ensayo Yy calibracion que sean confiables al momento de proporcionar resultados
exactos. El Acuerdo de ILAC, que entré en vigor el 31 de enero de 2001,
proporciona apoyo técnico al comercio internacional promoviendo, a través de las
fronteras, confianza y aceptacion de los datos proporcionados por los laboratorios
de calibracién y ensayo acreditados.

Previamente, no habia habido un Acuerdo Internacional de Reconocimiento Mutuo
(MRA) en la acreditacion de laboratorios. Esto habia sido un obstaculo para
algunos tipos de comercio internacional, particularmente para aquellos productos
que han tenido o que tienen que re-examinar o re-calibrar al querer acceder a los

! International Laboratory Accreditation Cooperation
2 www.ilac.org.co

10
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paises importadores. Con el establecimiento del Acuerdo se busca evitar esto y
facilitar el comercio internacional.

La Cooperacion Internacional de Acreditacion de Laboratorios (ILAC) comenzé
como una conferencia en 1978 con el objetivo de desarrollar la Cooperacion
Internacional para facilitar el comercio a través de la promocién de la aceptacion
de la calibracion y los ensayos acreditados.

En 1996, ILAC lleg6 a ser una cooperacion formal a través de una carta estatutaria
con el fin de establecer una red de Acuerdos de Reconocimiento Mutuo (MRA)
entre los Organismos de Acreditacién que cumplieran el objetivo. ElI MRA de ILAC
es la culminacion de 22 afios de trabajo intenso.

Actualmente, 45 Organismos de Acreditacion de Laboratorios son signatarios de
este Acuerdo Multilateral de Reconocimiento Mutuo (ElI Acuerdo ILAC) para
promover la aceptacion de los resultados de ensayos y calibracion acreditados.

El “Acuerdo de ILAC” proporciona un significativo apoyo técnico al comercio
internacional. La clave del Acuerdo es el desarrollo de la red global que surge de
laboratorios de prueba y calibracion acreditados que son evaluados y reconocidos
como competentes por los Organismos de Acreditacion signatarios del Acuerdo de
ILAC. Los signatarios deben, a su vez, ser preevaluados y demostrar y cumplir los
criterios de competencia de ILAC.

Ahora que el Acuerdo de ILAC esta en marcha, los gobiernos pueden tomar
ventaja de este para desarrollar o para fortalecer los acuerdos comerciales.

El ultimo objetivo es el incremento del uso y la aceptacion, tanto por la industria
como por el gobierno, de los resultados emitidos por laboratorios acreditados,
incluyendo resultados de laboratorios en otros paises. De esta manera, la meta
de libre comercio de un “producto probado una vez y aceptado en todos lados”
puede ser alcanzada.

El Acuerdo de ILAC se construye sobre acuerdos regionales existentes o en
desarrollo alrededor del mundo. Los Organismos que participan en estos
Acuerdos Regionales son responsables de mantener la confianza necesaria en los
Organismos de Acreditacion de su regién que son signatarios al nuevo Acuerdo de
ILAC.

11
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El Acuerdo de ILAC da confianza entre los organismos de acreditacion y de su
habilidad para determinar la competencia de los laboratorios al desarrollar y emitir
resultados de ensayos y calibracion. La confianza facilita la aceptacion de los
resultados de ensayos y calibracion entre los paises cuando los resultados son
emitidos por laboratorios acreditados.

Esto ultimo contribuye y/o ayuda a reducir algunas barreras técnicas al comercio.
A través del Acuerdo de ILAC, la fundacion para realizar el ideal de tener
productos “probados una vez y aceptados en todas partes”, se ha establecido.

3.1.2 Contexto nacional. En Colombia diversos sectores y actores de la
economia y de la sociedad han venido impulsando, promoviendo, apoyando o
implementando esquemas de mejoramiento de practicas de Gestion de
Laboratorios. Estas acciones han sido motivadas por diferentes razones:

Legislacion o mercados nacionales o internacionales, motivaciones voluntarias
gerenciales o politicas gubernamentales. Algunos ejemplos de estos esquemas
de mejoramiento son: ISO/IEC 17025:1999 orientada a garantizar la competencia
técnica e idoneidad de las pruebas, ensayos y mediciones y de los resultados
obtenidos de éstas. Pruebas ensayos o mediciones que realizan laboratorios a
materiales, sustancias, productos, variables fisicas, quimicas o fisico-quimicas,
etc., que de no ser altamente confiables pueden ocasionar dafos a la integridad
fisica de las personas, a su salud o a sus bienes. Esto se ha constituido en
normas de caracter voluntario cuya adopcion internacional por diversos paises se
ve en incremento.

Este esquema tiene caracter nacional y de aplicacion especifica a ciertos sectores.
La experiencia en Colombia en implementacion de esquemas no supera los diez
afos y su adopcion por parte de las organizaciones que podrian aplicarlos no es
aun representativa frente al total del pais y mucho menos frente al total del mundo.

No existe en el momento un informe integrado que muestre estos indicadores, ni
los costos de las inversiones publicas y privadas realizados a la fecha en la
promocion, implantacion y certificacion o acreditacion. Tampoco del impacto
generado frente a los beneficios esperados de dichas inversiones. ¢ En el mundo y
en Colombia, quiénes y cémo, estan midiendo este impacto? ¢ Cuales son los
costos de calidad, de no calidad, ambientales y sociales asociados a estos
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esquemas? ¢ Cudl es la oferta de laboratorios Acreditados en Colombia? ¢Cuél es
el estado de conciencia del ciudadano de exigir laboratorios acreditados?

Todavia mas, preocupa el hecho de que por su propia dinamica (o por cambios de
politicas gubernamentales o de comercio exterior) estos esquemas se estan
replanteando periédicamente y ello acarrea nuevos costos de conversion,
adaptacion y certificacion o acreditacion sin quizas haber dado tiempo a las
organizaciones de estabilizar la version implantada, evaluar sus resultados y
propiciar su desarrollo.

Esto es mas perjudicial para aquellas pequefias y medianas organizaciones que
no han logrado definir su direccionamiento estratégico e inician la implantacion de
sistemas de gestion, desconociendo quizas sus verdaderos beneficios y su
alcance. Todas estas herramientas, sin excepcion fueron concebidas para
esperar resultados a largo plazo, y no se estd descontextualizado cuando
hablamos de diez afios como periodo de largo plazo, y hasta ahora, los esquemas
referenciados vienen renovandose a si mismos en un promedio de 5 afios.

Claro esta que frente a los de caracter internacional hay una desventaja clara para
los paises en via de desarrollo en cuanto a su incidencia en a toma de decisiones
en los escenarios donde se discuten estos asuntos. ¢, Cuales son las condiciones
iniciales necesarias y suficientes para abordar estos esquemas?

Otra situacidbn que resulta paraddjica es la falta de unidad de criterios
metodoldgicos, técnicos e interpretativos evidenciada entre los agentes que
trabajan en labores de asesoria, certificacion y acreditacion de estos sistemas. La
paradoja esta en que el lema de la ISO se refiere a “Un solo mercado, un solo
lenguaje” ¢ Cual es y cdmo se esta midiendo en Colombia y en el mundo la calidad
de la oferta de estos agentes?

Ahora se esta hablando y excitando una demanda hacia los “sistemas integrados
de gestidn”. Seguramente esto es valido, pero ¢Estan los empresarios
colombianos en capacidad de asumir estas propuestas? ¢Ya han obtenido
beneficios claros siquiera del sistema o sistemas que han implementado? Quizas
los grandes empresarios si pero ¢Y las Pymes? ¢Es esto ya una politica
internacional?’

® http://grupoiso.udea.edu.co/foro/
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Dentro del contexto nacional existen laboratorios de Biologia Molecular de las
principales universidades colombianas y de instituciones como Humboldt, ICBF,
Fundacion Federico Lleras, Cevipapa, Ciocenos, Centros dermatoldgicos,
ECOPETROL. Solo estan acreditados los de esta dltima y los de algunas
universidades como Los Andes, Universidad del Norte, etc.

. Situacion de la Norma NTC-I1SO-IEC 17025:2001 en Colombia.

El instituto Colombiano de Normas Técnicas y Certificacion, ICONTEC, es el
organismo nacional de normalizacion, segun decreto 2269 de 1993. Este
organismo contribuye al proceso de normalizacion técnica a través de la emision
de normas como la NTC-ISO17025 que fue ratificada por el consejo directivo del
2001-04-18 y reaprobada en 2002-07-17.Esta norma esté sujeta a ser actualizada
permanentemente con el objeto de que responda en todo momento a las
necesidades y exigencias actuales. La norma NTC-ISO17025 establece los
requisitos generales de competencia de laboratorios de ensayo y calibracion.

Esta norma ha surgido como resultado de una experiencia extensa en la
implementacion de la Guia ISO/IEC 17025 y En 45001, la cual reemplaza ahora.
Esta contiene todos los requisitos que los laboratorios de ensayo y calibracion
tienen que lograr si quieren demostrar que operan un Sistema de Calidad, son
técnicamente competentes y se encuentran en capacidad de generar resultados
vélidos técnicamente.

La norma ISO 17025 version 2001 se divide en dos grandes capitulos uno
referente a los requisitos de Gestidén (Capitulo 4 de la norma) vy el referente a los
requisitos técnicos (Capitulo 5)

3.1.3 Contexto regional. En Bucaramanga las entidades que gozan con
laboratorios acreditados internacionalmente son ECOPETROL ICP vy la
Universidad Pontificia Bolivariana. * Asi mismo existen laboratorios de Biologia
Molecular que aun no cuentan con acreditacibn como las Universidades Industrial
de Santander, UNAB; el ICA y Corpoica.

“www.ecopetrol.com.co/paginas.asp?pub_id=442&cat_id=41&idCategoriaprincipal=1&cat_tit=Estrategias%
20y%20Politicas
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3.2 MARCO TEORICO — CONCEPTUAL

Estudios anteriores del problemay sus aportes.

En cuanto a estudios anteriores del problema tenemos que dentro del ambito
internacional se establecieron redes globales de laboratorios de ensayo y
calibracion para que fuesen confiables al momento de proporcionar resultados
exactos. Previamente, no habia habido un Acuerdo Internacional de
Reconocimiento Mutuo (MRA) en la acreditacion de laboratorios. Esto habia sido
un obstaculo para algunos tipos de comercio internacional, particularmente para
aquellos productos que han tenido o que tienen que re-examinar o re-calibrar al
querer acceder a los paises importadores. Este aporte gener6 un avance
significativo en calidad para productos de laboratorios, debido a que hay
estandares internacionales a seguir.

Conceptos tedricos que explican el problema planteado

Con el fin de garantizar la satisfaccion de las necesidades de un cliente, el
laboratorio tiene que obtener el reconocimiento de su capacidad técnica al ofrecer
un servicio. A su vez, este reconocimiento lleva implicito el compromiso de
garantizar la confiabilidad en la realizacién de los procedimientos de pruebas, asi
como de los resultados obtenidos. Aunque el objetivo de desarrollar e implementar
un sistema de calidad es demostrar el cumplimiento de los requisitos técnicos y
administrativos que establecen las normas de calidad, la base de la acreditacion
de laboratorios se determina, en gran medida, por el desarrollo correcto y
confiable de los ensayos efectuados.

Dentro de este orden de ideas nos orientaria en gran medida la teoria del
Sistema de Gestién de calidad. De ella podemos decir que:

En primer lugar la gestion de una organizaciéon comprende la gestion de la calidad
entre otras disciplinas de gestién® Un enfoque para desarrollar e implementar un
sistema de gestion de la calidad comprende diferentes etapas como:

= Determinar las necesidades y expectativas de los clientes y de otras partes
interesadas.

= Establecer la politica y objetivos de calidad

= Compromiso de la direccion

= Determinar los procesos y responsabilidades necesarias para el logro de los
objetivos de la calidad

5 NTC 1SO 9000
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» Determinar y proporcionar los recursos necesarios para el logro de los
objetivos de la calidad

» Establecer métodos para medir la eficiencia del proceso

» Determinar medios para prevenir no conformidades y eliminar sus causas

= Establecer y aplicar un proceso para la mejora continua del sistema de gestion
de calidad

El sistema de calidad define la estructuracion operativa de una empresa,
guedando implicita la responsabilidad de aplicar la filosofia de mejorar
continuamente los procesos o servicios de la organizacion. El sistema de calidad
se sustenta en un ciclo continuo de 4 etapas bésicas: planificacion, ejecucion,
verificacion y accion. Asi mismo, el sistema de calidad debe estar materializado en
un documento, en el que se enuncien tanto los objetivos como las politicas de
calidad de la organizacion. Teniendo en cuenta este enfoque, el mejoramiento
continuo seria una cultura para el laboratorio.

Aspectos tedricos que se relacionan directamente con el problema

En la operacion de un laboratorio intervienen dos conceptos fundamentales:
eficiencia y eficacia. En la eficiencia no influye el costo invertido para obtener la
calidad del servicio ofrecido, mientras que la eficacia es un indicador de la
viabilidad economica del servicio. En la acreditacion de un laboratorio se evalla la
eficiencia del sistema de calidad.

El cliente es el elemento mas importante en el ciclo de calidad. Este cliente se
constituye en el mejor indicador de la eficiencia de un laboratorio. Si no hay un
cliente a quién satisfacer, no hay razon de ser del laboratorio.

Por otra parte en los laboratorios de prueba, es necesario utilizar un conjunto de
unidades de medida congruente y bien establecida para la valoracion de las
caracteristicas técnicas de los sistemas, procesos y productos. En algunos paises
es obligatorio el uso del Sistema Internacional de Unidades (Sl), el cual es el
primer sistema de unidades de medicibn compatible, esencialmente completas y
armonizadas internacionalmente. Teniendo como base dicho sistema y la
satisfaccion implicita que debe llevar todo proceso a nuestro cliente, los procesos
al interior del laboratorio serian similares, planeados y estructurados, por lo que
también necesitariamos la teoria de procesos. Dicha teoria nos indica que:

La aplicacion de un sistema de procesos dentro de la organizacién, junto con la
identificacion e interacciones de estos procesos, asi como su gestion, puede
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denominarse, “enfoque basado en procesos”.® La norma ISO 9001 especifica

los requisitos para un sistema de gestion de la calidad que pueden utilizarse para
su aplicacion interna por organizaciones, para su certificacibn o con fines
contractuales. Se centra en la eficacia del sistema de gestion de la calidad para
dar cumplimiento a los requisitos del cliente.

La organizacion debe establecer, documentar, implementar y mantener un sistema
de gestion de la calidad y mejorar continuamente su eficacia de acuerdo con los
requisitos de la ISO 9001.

La organizacion debe:

» |dentificar los procesos necesarios para el sistema de gestion de la calidad y su
aplicacion a través de la organizacion

= Determinar la secuencia e interaccion de estos procesos.

= Determinar los criterios y métodos necesarios para asegurarse que tanto la
operacion con el control de estos procesos sean eficientes.

= Asegurarse de la disponibilidad de recursos e informacidon necesarios para
apoyar la operacion y el seguimiento de estos procesos.

= Realizar el seguimiento, la medicién y analisis de estos procesos.

*» Implementar las acciones necesarias para alcanzar los resultados planificados
y la mejora continua de estos procesos.

» Entrenamientos de grupos internos de auditoria de calidad.

® NTC 1SO 9001: 2000
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3.3 DEFINICION DE TERMINOS TECNICOS.

Calidad: es la suma de caracteristicas (composicion, grado, capacidad) de los
productos y servicios que sean apropiados para el uso para el cual fueron
designados. La calidad es el resultado de un trabajo sociol6gico y cientifico-
técnico simultdneamente debe tener una eficiencia econémica.

Politica de calidad: directrices y objetivos generales de una empresa relativos a
la calidad, expresados formalmente por la gerencia organizacion con respecto a la
calidad.

Control de la Calidad: Parte de la gestion de la calidad orientada a proporcionar
confianza en que se cumpliran los requisitos de la calidad.

Mejora Continua: Actividad recurrente para aumentar la capacidad para cumplir
los requisitos.

Manual de Calidad: Documento que especifica el sistema de gestion de la calidad
de una organizacion.

Auditoria: Proceso sistematico, independiente y documentado para obtener
evidencias de la auditoria y evaluarlas de manera objetiva con el fin de determinar
la extension en que se cumplen los criterios de auditoria.

SGC: Sistema Gestion de Calidad

Gestién de la Calidad: Aspecto de la funcion general de la gerencia que
determina y aplica la politica de la calidad.

Sistema de la Calidad: Conjunto formado por la estructura organizacional,
responsabilidades, procedimientos, procesos y recursos gue se establecen para
llevar a cabo la gestion de la calidad.

MRA: Acuerdos de Reconocimiento Mutuo

ILAC: Cooperacién Internacional para la Acreditacion de Laboratorios

Acreditacion: Reconocimiento formal de que un Laboratorio cumple requisitos
especificados y es competente para desarrollar tareas especificas.

Organismo de Acreditacién: Organismo con autoridad, que lleva a cabo la
acreditacion. En este caso es el ICONTEC.
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Laboratorio Biologia Molecular: Laboratorio dedicado a la investigacion
bioldgica a un nivel molecular sea este proteina o 4cido nucleico de los diferentes
organismos.

Evaluaciéon: Proceso llevado a cabo por un Organismo de Acreditacion para
evaluar la competencia de un Laboratorio basado en una o mas normas
particulares u otro documento normativo y para un alcance definido.

Hallazgo: Evidencia encontrada como resultado de un andlisis o estudio y que
debe ser verificada para su posterior caracterizacion.

No Conformidades (NC): Incumplimiento de un requisito.

Requisito: Necesidad o expectativa establecida, generalmente implicita u
obligatoria.

Evidencia objetiva: Datos que respaldan la existencia o veracidad de algo.

Observaciones: No conformidad menor que no afecta directamente o
compromete a los resultados

Comité de Acreditacion de Laboratorios Ensayo / Calibracion (CALE): Grupo
de expertos designados por el Consejo Nacional de Acreditacion, cuya funcion es
la de examinar los antecedentes e informes de evaluacion de los Laboratorios
Ensayo / Calibracion que solicitan su acreditacién y deciden sobre el otorgamiento,
extension, reduccion, suspension y cancelacion de la acreditacion.

Equipo Evaluador: Personal encargado de la evaluacion de los Laboratorios en
nombre del CNA.

Evaluador Coordinador (Evaluador de Sistemas de la Calidad): Persona
encargada de evaluar la conformidad del sistema de la calidad de un Laboratorio
con la Norma ISO 17025

Evaluador Técnico: Persona encargada de llevar a cabo la evaluacién de la
competencia técnica de un Laboratorio. En el caso de no poseer en el registro de
evaluadores del ICONTEC evaluadores técnicos con la especialidad requerida se
contratard expertos técnicos.

Experto Técnico: Persona encargada de llevar a cabo la evaluacion de la
realizacion de los andlisis para Laboratorios. En forma extraordinaria, en el caso
de no poseer en el registro de evaluadores del CNA expertos técnicos que cubran
los campos requeridos, seran contratados sin evaluacion del Comité de
Evaluacién y seran evaluados por el mismo posteriormente.
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Coordinador de Area (CA): Personal del CNA encargado de la coordinacion y
control de las actividades relacionadas con la acreditacion de Laboratorios de
Ensayos y Calibracion.

Subcoordinador de Area Laboratorios Clinicos (SCA): Personal del CNA
encargado de las actividades relacionadas con la acreditacion de Laboratorios. Es
el interlocutor con los Laboratorios, en nombre del CNA ’

3.4 MARCO DE REFERENCIA LEGAL

3.4.1 Politicas Generales. A nivel internacional el ILAC ha adoptado a través de
la norma 17025, (para sus miembros) los criterios sobre trazabilidad que deben
cumplir los laboratorios y los Requisitos generales para la competencia de los
laboratorios de ensayo y calibracién. (La adopcion de estos criterios es de
caracter opcional).

Asi mismo ILAC ha publicado un documento guia sobre trazabilidad de los
resultados de medicion (ILACG2: 1994, Trazabilidad de las Mediciones). Este
documento estd armonizado en cuanto al concepto de trazabilidad de los
resultados de medicidn y se debe consultar para una comprensién mas detallada
de este topico.

Una cadena interrumpida de comparaciones que se remite a referencias
determinadas aceptables para las partes, por lo general un patrén nacional o
internacional;

Incertidumbre de medicidn; la incertidumbre de medicién para cada paso de la
cadena de trazabilidad se debera calcular o estimar de acuerdo con métodos
acordados, y se debera declarar de modo que se pueda calcular o estimar una
incertidumbre total para la cadena completa,;

Documentacién; cada paso de la cadena se debera realizar de acuerdo con
procedimientos documentados y generalmente reconocidos; los resultados se
deberéan registrar.

Competencia; los laboratorios u organismos que realizan uno o0 mas pasos de la
cadena deberan presentar evidencias de su competencia técnica (por ejemplo,
demostrando que estan acreditados);

" http://ww.ideam.gov.co/apc-aa/img_upload/8f57051957af91be61e93e11638ff039/resoluci_n0176.pdf
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Referencia a las unidades del Sl; en los casos posibles, la cadena de
comparaciones debera terminar en los patrones primarios para la realizacion de
las unidades del SI;

Intervalos de calibracion; las calibraciones se deberan repetir a intervalos
apropiados cuya Longitud dependera de una serie de variables (por ejemplo, la
incertidumbre requerida, la frecuencia de uso, la manera o forma de uso, la
estabilidad de los equipos).

ACREDITACION.

Generalidades. La acreditacion es un proceso voluntario y periodico de
autoevaluacion interna y revisidbn externa de los procesos y resultados que
garantizan y mejoran la calidad de la atencién del cliente en una organizacion, es
el reconocimiento formal a un organismo o persona para que pueda desempafar
una funcién (inspeccion, ensayos y calibraciones, certificacion) a través de una
serie de estandares oOptimos y factibles de alcanzar, previamente conocidos por
las entidades evaluadas. Es realizada por personal idéneo y entrenado para tal
fin, y su resultado es avalado por entidades de acreditacion autorizados para dicha
funcion.

La acreditacion es un fenémeno relativamente nuevo, que se ocupa de la
evaluacién de la competencia de organizaciones o personas, y no de la Calidad de
sus productos. Es uno de los principales mecanismos utilizados para eliminar
obstaculos técnicos. La acreditacion es voluntaria y esta en pleno desarrollo, por
lo que es previsible un mayor incremento en sus requerimientos y servicios en
forma paulatina.

La acreditacion de laboratorios de ensayo ha sido adoptada ampliamente como
elemento esencial en la evaluacion de la conformidad, ya que los ensayos
penetran todas las areas de la industria y la tecnologia y los informes de ensayos
de los laboratorios proporcionan informacién objetiva imposible de obtener de
otras fuentes.

En Colombia, segun lo indica el articulo 17 numeral 7 del decreto 2153 de 1992, la
entidad de acreditacion autorizada es la Superintendencia de Industria y Comercio
(S.1.C), organismo adscrito al Ministerio de Desarrollo Econdmico. Este organismo
por medio de la Circular Unica No. 10 de 2001 TITULO V de Acreditacion,
establece que los laboratorios de ensayo cumplan con la Norma Técnica ISO-IEC
17025 para poder conceder el reconocimiento a su competencia por medio de la
acreditacion en el desarrollo de determinadas actividades ya que la acreditacion
se otorga a ensayos y/o calibraciones en particular y no a la integridad del
laboratorio.
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Beneficios de la Acreditacion. La obtencion de la Acreditacion de uno o todos
los servicios ofrecidos por un laboratorio, ofrece muchos beneficios de caracter
interno y de caracter externo o desde el punto de vista del usuario.

Beneficios de caracter interno:

Conquista de nuevos clientes, que buscan organismos acreditados que
comprueben su credibilidad y competencia técnica.

Aumento de la confianza de los clientes en los resultados de las calibraciones
0 en los ensayos ofrecidos y los certificados emitidos.

Evidencia de evaluacién por un equipo de evaluadores competentes e
independientes.

Eliminacion de auditorias multiples, que consumen tiempo de especialistas y
dificultan el proceso.

Auto evaluacién y mejora técnica.

Mercadeo de los servicios acreditados.

vv V VY 'V V¥V

Beneficios desde el punto de vista del usuario:

» Garantia de que los servicios son realizados por un organismo
sistematicamente evaluados por personal competente e independiente, sin
conflictos de intereses.

» Mayor confianza en los resultados constantes de los certificados e informes de
ensayos emitidos por las entidades y organismos acreditados.

» Atencién a plena satisfaccion de los clientes.

ACREDITACION Y CERTIFICACION.

Acreditacion. “Es un procedimiento mediante el cual se reconoce la competencia
técnica y la idoneidad de organismos de certificacion e inspeccion, laboratorios de
ensayos y de metrologia. En Colombia la autoridad que brinda esta acreditacion
es la Superintendencia de Industria y Comercio”.

Certificacion. “Es un procedimiento mediante el cual una tercera parte da
constancia por escrito o por medio de un sello de conformidad, de que un
producto, un proceso o0 un servicio cumplen los requisitos especificados en el
reglamento”

Diferencia entre acreditacion y certificacion. Los laboratorios pueden certificar
su sistema de gestion de calidad, conforme la norma ISO 9001:2000; sin embargo,
para efectos de reconocimiento de su competencia técnica deben acreditarse,
conforme los requisitos de la norma ISO/IEC 17025. En el esquema internacional
de evaluacion de la conformidad, Unicamente se reconoce la acreditacion de
laboratorios.  Certificacion 1SO 9001 demuestra que un laboratorio tiene un
sistema establecido de administracion de la calidad, pero no cubre competencia
técnica.
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En el caso de la certificacion ISO 9001, normalmente no se exige que personal
especifico y designado sea identificado como un componente de la certificacion.
Otra diferencia entre los procesos de acreditacion ISO/IEC 17025 y los procesos
de certificacion 1SO 9000 es que la acreditacion de laboratorios no es sélo
especifica para el laboratorio, a menudo es también especifica para la persona.

En resumen, las principales diferencias entre la acreditacién de laboratorios y la
certificacion, cuando se aplica a un laboratorio, se muestran en la tabla No.1

Tabla 1. Diferencia entre Acreditacién y Certificacién

ACREDITACION CERTIFICACION
Es el reconocimiento de competencia técnica | Significa cumplimiento con una norma o
especifica especificacion (por ejemplo, normas de

productos o sistemas)

Utiliza evaluadores técnicos que son | Utiliza auditores de sistemas de gestion que

especialistas reconocidos en su campo de | estdn calificados para cumplir criterios

actividad acordados  internacionalmente  por  un
organismo independiente

También evalla el cumplimiento de los | Puede abarcar mas que las actividades o
sistemas de gestion ensayos que han sido acreditados a través de
la acreditacion de laboratorios.

Normalmente, el alcance de la acreditacién es | Puede ser general en el alcance de la
muy especifico certificacion

Provee un reconocimiento formal de que un | Considera la totalidad de la empresa,
laboratorio es competente para llevar a cabo | incluyendo estrategia y planeacion.
ensayos o tipos de ensayos especificos

Evalla a las personas, las habilidades y el
conocimiento.

Se debe aclarar que la certificacion segun ISO 9001 no se aplica al laboratorio en
su integridad, sélo a su sistema de gestion de la calidad.

A pesar que ISO/IEC 17025 incluye los principios de gestién de ISO 9001, la
acreditacion de laboratorios no incluye la certificacion segun ISO 9001. El énfasis
y los procesos para la acreditacion de laboratorios, asi como la composicién de los
equipos evaluadores son distintos de los procesos de certificacion 1ISO 9001. De
manera similar, los procesos y el énfasis para la certificaciéon ISO 9001 no proveen
aseguramiento de la competencia técnica de un laboratorio.

La decision que tome una organizacion sobre la necesidad de una acreditacion
ISO/IEC 17025 y/o una certificacion 1ISO 9001 de su sistema de la calidad, esta
basada en el andlisis previo de las necesidades del negocio y de los
consumidores, es decir:
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Si los clientes de la organizacion (incluyendo clientes internos) requieren
aseguramiento independiente de la competencia de su laboratorio, la
acreditacion segun ISO/IEC 17025 puede ser una necesidad.

Si la organizacion ha adoptado un enfoque de “organizacion global” para
cumplir las necesidades de sus clientes, incluyendo sus necesidades por
asegurar la competencia técnica, entonces se deberia considerar tanto la
certificacion 1SO 9001 y la acreditacion ISO/IEC 17025.

Si la organizacién ha adoptado una filosofia de negocios de mejoramiento
global deberia considerarse, entonces, ISO 9001.
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3.4.2 Marco Legal a nivel Nacional. La acreditacion como parte del sistema de
metrologia, normalizacion, pruebas y calidad trabaja en el ambito regulatorio y
voluntario.

En el campo regulatorio, el Gobierno se encarga de aprobar productos,
instalaciones o servicios basados en objetivos legitimos tales como la salud, la
seguridad, la preservacion de la vida humana, animal, y vegetal, la proteccion
del medio ambiente, y practicas que puedan inducir a error. Esta tarea se lleva
cabo a través de legislaciones o regulaciones especificas.

En el campo voluntario muchos sectores han establecido sistemas para la
evaluaciéon y aprobacion de la conformidad, apuntando a alcanzar un minimo
nivel técnico y habilitar la comparabilidad, asegurando la competencia en
términos equitativos.

Para que exista un comercio equitativo, cualquier producto o servicio, aceptado
formalmente en una economia deberia también (con requisitos equivalentes) ser
libre de circular en otras economias sin tener que sufrir reensayos extensivos,
reinspecciones, recertificaciones, etc. Este deberia ser el caso,
independientemente que el producto o servicio caiga total o parcialmente en el
denominado campo regulatorio.

Actualmente de manera comun se exige establecer de forma objetiva el
cumplimiento de productos o0 servicios a requisitos especificados. Los
Organismos de Evaluacion de la Conformidad (OEC’s) pueden establecer
objetivamente dicho cumplimiento. Estos OEC’s incluyen organismos de
certificacién, organismos de inspeccién y laboratorios.

Tanto para el comprador, regulador o el gobierno, y para el publico en general,
es importante reconocer que los OEC’s son competentes para realizar sus
tareas. Es por esto que existe una demanda creciente de verificaciones
imparciales e independientes de su competencia. Estas verificaciones son
hechas por OEC’s acreditados.

Un sistema para acreditar OEC’s y su evaluaciéon de la conformidad sobre
productos y servicios debe proveer confianza al comprador y al regulador. Este
sistema deberia facilitar el comercio, como buscan las autoridades vy
organizaciones de comercio, a través de las fronteras. La meta final es alcanzar
una evaluacion de la conformidad Unica.
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Este sistema facilitador del comercio “a través de las fronteras” solo puede
funcionar bien si todos los organismos de acreditacion y los OEC’s operan
equivalentemente segun criterios globalmente aceptados y toman en cuenta los
intereses de todas las partes involucradas.

Debido a que no existe un sistema para supervisar la operacion de los
acreditadores, se han creado mecanismos en el &mbito regional e internacional
para la evaluacién por pares, a través de los cuales se asegura que los
acreditadores operan de acuerdo a normas internacionales.

Aquellos que pasan la evaluacion de pares pueden volverse miembros de
Acuerdo de Reconocimiento Multilateral. Los miembros de estos Acuerdos de
Reconocimiento Multilateral son la clave para el proceso en un solo paso, a
través del reconocimiento, promocion y aceptacion de las evaluaciones de la
conformidad acreditadas de cada uno.

Inicialmente se cre6 el DECRETO 2269 DE SEPTIEMBRE 16 DE 1993
MINISTERIO DE DESARROLLO ECONOMICO y la SUPERINTENDENCIA DE
INDUSTRIA Y COMERCIO, por el cual se organiza el Sistema Nacional de
Normalizacion, Certificacion y Metrologia relacionadas con la aprobacion del
programa anual de normalizacion y la oficializacion de normas técnicas;
organizacion de los laboratorios de control de calidad y metrologia, de pruebas y
ensayo que hagan parte del sistema nacional de certificacion por lo que se hace
necesario dictar las normas a que se sujetaran los organismos y laboratorios para
que hagan parte del sistema nacional de normalizacion, certificacion y metrologia.

El CNA tiene como base legal la Ley 23 de 15 de julio de 1997 “Por el cual se
aprueba el acuerdo de Marrakech, constitutivo de la Organizacion Mundial del
Comercio; el protocolo de adhesion de Panaméa a dicho acuerdo junto con
anexos Yy lista de compromisos; se adecua la legislacion interna a la normativa
internacional y se dictan otras disposiciones”.

El Titulo Il de la Ley 23 de 15 de julio de 1997 crea las disposiciones sobre
Normalizacion Técnica, Evaluacion de la Conformidad, Acreditacion,
Certificacion de Calidad, Metrologia y Conversion al Sistema Internacional de
Unidades.

En Colombia se rige la acreditacion de laboratorios legalmente autorizados para la
practica de estos esperticios, que deberan estar certificados por autoridad
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competente y de conformidad con los estdndares internacionales, a través de la
ley 721 de 2001 decretada por el Congreso de Colombia.

Asi mismo el MINISTERIO DE SALUD a través de su DECRETO NUMERO 1562
del 2002 reglamenta el funcionamiento de la Comision de Acreditacion y
Vigilancia de los Laboratorios que practican las pruebas de paternidad o
paternidad con marcadores genéticos de ADN y se dictan otras disposiciones.

Mas adelante el MINISTERIO DE LA PROTECCION SOCIAL decreta el NUMERO
2112 DE 2003, por el cual se reglamenta la acreditacion y certificacion de los
laboratorios publicos y privados que practican pruebas de paternidad o maternidad
con mercados genéticos de ADN y se dictan otras disposiciones.

En nuestro caso también el Laboratorio de Biologia Molecular de la UIS se rige por
normas internas, la UIS es un ente publico autbnomo, con régimen de contratacion
especial acorde a la Ley 30 de 1992 y adoptado mediante el Acuerdo 052 de 1994
expedido por el Consejo Superior.

Los procesos de contratacién se rige de forma especial por los parametros
generales y especificos de este pliego de condiciones, segun version oficial
publicada en la WEB institucional, www.uis.edu.co, por el Reglamento de
Contratacion (Acuerdo 052 de 1994), por la Resolucion No. 249 de 2004 y por los
mismos principios y reglas de la Ley 80 de 1993 a los cuales este documento
haga remision.
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4. SITUACION ACTUAL DEL LABORATORIO

DIAGNOSTICO DEL ESTADO ACTUAL DEL LABORATORIO DE BIOLOGIA
MOLECULAR CON RESPECTO A LOS REQUISITOS PARA ACREDITACION
DE LA PRUEBA DE HIBRIDIZACIONES RADIOACTIVAS Y NO
RADIOACTIVAS BAJO LOS LINEAMIENTOS DE LA NTC ISO/IEC 17025.

En el presente numeral se describen los resultados del diagnéstico realizado por
los autores al Laboratorio de Biologia Molecular de la Universidad Industrial de
Santander, para determinar el nivel de cumplimiento con los requisitos de la
Norma ISO/IEC 17025. Este diagnéstico se realizg, con el fin de obtener una
orientacion en el desarrollo de la practica para determinar las falencias y
superarlas.

4.1 LISTA DE CHEQUEO

El proceso de diagnadstico inicié con la comprension de la norma ISO 9001:200 y la
norma ISO/IEC 17025 por parte de los autores para asi poder llevar a cabo un
analisis eficaz y acorde a la realidad del laboratorio. Los resultados obtenidos se
apoyaron en la siguiente lista de chequeo elaborada para realizar el diagnoéstico al
Laboratorio de Biologia Molecular con base en los numerales de la norma ISO/IEC
17025:

4.1.1 Aplicacion de la Lista de Chequeo.
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Tabla 2. Lista de Chequeo de Diagnéstico

CONVENCIONES

Aplica Requisito.

No Aplica Requisito.
Requisito Documentado.
Requisito No Documentado.
Requisito Implementado.

REQUISITOS

N

A A

REQUISITO DE GESTION
ORGANIZACION

El Laboratorio esta legalmente constituido y
existe un representante legal del laboratorio.

Como evidencia el Laboratorio la responsabilidad
de los ensayos desarrollados en este.

El laboratorio cubre el trabajo realizado en las
instalaciones permanentes, en sitios distintos a su
instalacibn permanente o0 en instalaciones
temporales o méviles.

Estan definidas las responsabilidades del
personal clave en la organizacién a la cual
pertenece.

Se cuenta con personal de gestion y técnico con
la autoridad y recursos necesarios para ejecutar
sus deberes e identificar desviaciones de los
procedimientos.

Que mecanismos existen para garantizar que el
personal se encuentre libre de cualquier presion
indebida interna y externa que pueda afectar la
calidad de su trabajo.

Existen procedimientos para asegurar los
derechos de propiedad y la protecciébn a la

X
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OBSERVACIONES

Existe el representante legal
del Laboratorio que es su
director pero la UIS no tiene
emitida ninguna resolucién
que lo confirme como
tampoco existe escritura de
constitucién.

El laboratorio evidencia Ila
responsabilidad de sus
ensayos mediante el
cumplimiento de los procesos.
Conocen los requisitos de la
norma ISO 17025.

Todos los ensayos se realizan
en el laboratorio, es decir,
dentro de sus propias
instalaciones, no se realizan
pruebas en sitios fuera de sus
instalaciones, ni en
instalaciones asociadas
temporales o moviles.

El laboratorio de Biologia
Molecular por ser parte de la
UIS, debe regirse por
procedimientos en esta.

El  director del Centro
desarrolla la parte
administrativa y la parte
técnica del laboratorio.

No se cuenta con
mecanismos  directos que
aseguran que su gestion y
personal se encuentran libres
de cualquier presién indebida
interna y externa comercial,
financiera u otra que puede
afectar de forma adversa la
calidad del trabajo.

La confidencialidad no esta
respaldada por ningdn
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REQUISITOS

informacion  confidencial de los clientes
incluyendo la proteccion al almacenamiento
electrénico 'y transmision  electrénica de
resultados.

Existen procedimientos para evitar involucrarse
con actividades que puedan disminuir la
confianza en la competencia, imparcialidad,
criterio o integridad operacional del personal del
laboratorio.

Se tiene definida una jerarquia organizacional
para la gestion y las relaciones entre gestion de
calidad, operaciones técnicas y servicios de
apoyo.

Se tienen establecidas las responsabilidades,
autoridades e interrelaciones de todo el personal
gue afecte la calidad de los ensayos.

Mediante que mecanismos se garantiza la
supervision del personal de ensayo, incluyendo
los aprendices.

Estan documentadas las responsabilidades de la
Direccion Técnica.

Existe un miembro del personal designado como
Director de Calidad, con autoridad vy
responsabilidad para asegurar que el sistema de
calidad se implemente y siga en todo momento.

Se tiene designado personal encargado para los
casos de ausencia de direccion clave.

El Laboratorio cuenta con objetivos de calidad y
se encuentran publicados dentro del laboratorio.

El personal del laboratorio esta capacitado para
implementar y documentar un SGC.

El Laboratorio tiene establecida su politica de
calidad y sus objetivos de calidad.

El laboratorio tiene un Manual de Calidad.

Existe un procedimiento para hacer control de
documentos.

SISTEMA DE CALIDAD

X

X

X

X

CONTROL DE DOCUMENTOS

X
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| OBSERVACIONES

documento escrito y la
informaciéon  electrénica se
mantiene bajo llave, pero no
existen procedimientos
documentados para proteger
esta informacion.

No existen procedimientos
para evitar involucrarse en
actividades que disminuyan la
confianza.

El laboratorio no posee
Organigrama.

El laboratorio no posee un
Manual de Funciones.

En caso de ingreso de un
nuevo auxiliar al laboratorio el
coordinador del laboratorio es
el encargado de supervisar
las pruebas que este realiza.
El responsable del
direccionamiento técnico del
laboratorio es el mismo
Director administrativo, pero
sus funciones no estan
documentadas.

No existe un Director de
Calidad designado como tal.

No hay personal designado
como reemplazo del
Coordinador del Laboratorio,
pero si existen investigadores
capacitados.

No se cuenta con politicas ni
objetivos de calidad.

El personal del laboratorio
esta en condiciones de
implementar un SGC porque
conoce su estructura ya que
ha realizado algun tipo de
capacitacion relacionado con
calidad.

El Laboratorio tiene politica y
objetivos de Calidad
planteados pero en borrador.
El laboratorio no posee
Manual de Calidad.

No hay un procedimiento para
control de documentos.
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N N
REQUISITOS A A D D
Todos los documentos editados del SGC son
revisados y aprobados por personal autorizado
antes de su uso.
Posee disponible el Listado maestro de | X X

documentos en donde se identifique el estado de
revision actual de documentos y la distribuciéon de
los documentos.

| OBSERVACIONES

Los documentos utilizados
son revisados para su uso por
todo el personal, pero de
estas revisiones no se
mantienen constancias.

REVISION DE SOLICITUDES, OFERTAS Y CONTRATOS

El laboratorio mantiene procedimientos para la

revision de solicitudes, ofertas y contratos. X X

El laboratorio no ha
establecido procedimientos
documentados.

SUBCONTRATACION DE ENSAYOS Y CALIBRACION

El laboratorio subcontrata personal competente

para la realizacion del trabajo. X
El laboratorio comunica al cliente los convenios X
con los subcontratistas.

El laboratorio se responsabiliza por el trabajo X
realizado por el subcontratista.

El laboratorio tiene registros de todos los X

subcontratos.
COMPRA DE SERVICIOS Y SUMINISTROS

El laboratorio tiene politica y procedimientos para

la seleccion, compra, recepcion y | X X
almacenamiento de suministros.

reactivos y materiales comprados cumplen con X X
los requisitos definidos en los métodos de

ensayo.

El laboratorio evalla a los proveedores de

suministros  llevando registros de estas | X X

evaluaciones y un listado de los aprobados.
SERVICIO AL CLIENTE

El laboratorio permite a los clientes realizar un
seguimiento al desempefio con relacion al trabajo | X X
realizado.

QUEJAS

El laboratorio tiene una politica y procedimientos

para la resolucion de quejas recibidas de clientes | X X
u otras partes.

CONTROL DE TRABAJOS NO CONFORMES

El Laboratorio cuenta con politca vy
procedimientos que se implementan cuando se | X X
detecta trabajo no conforme.

ACCIONES CORRECTIVAS
Posee politica y procedimiento y designa

autoridades  adecuadas
acciones correctivas.

para implementar | X X

l El laboratorio verifica que los suministros, los

ACCIONES PREVENTIVAS
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El laboratorio no subcontrata.

El laboratorio sigue el proceso
de compras establecido por la

universidad, pero no esta
documentado.
Se verifican las cantidades

recibidas, se revisa su estado
y se aseguran que sea
conveniente para aceptarlo.

No se lleva registro
evaluacién de proveedores.

de

En el laboratorio se permite al
cliente hacer un seguimiento a
su trabajo en la parte
investigativa, en la venta de
servicios aun no se ha
documentado.

No se tiene definido un
procedimiento para la solucién
de quejas.

No cuentan con politicas ni
procedimientos documentados
para el control de trabajo no
conforme pues aun no se ha
ofrecido el servicio al publico.

El laboratorio no cuenta con
una politica o} un
procedimiento  documentado
para implementar acciones
correctivas.
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REQUISITOS

Se identifican las necesidades de mejoramiento y X
las fuentes potenciales de no conformidades.

CONTROL DE REGISTROS
El laboratorio establece y mantiene
procedimientos para la identificacién, recoleccion,
almacenamiento y disposicion de registros de
calidad y técnicos.

X

AUDITORIAS INTERNAS
Poseen procedimientos para conducir auditorias X X

internas de sus actividades.
REVISIONES POR LA ALTA DIRECCION

Poseen programas y procedimientos para la X X
revision del SGC.

REQUISITOS TECNICOS

GENERALIDADES
El laboratorio tiene en cuenta los factores que
contribuyen a la incertidumbre total de la | X
medicién.
PERSONAL

El personal del laboratorio que desempefia tareas
especificas es calificado, es decir, tiene la
educacion adecuada, el entrenamiento, la | X
experiencia y/o demuestra las habilidades
requeridas.

El laboratorio tiene  politicas establecidas y
procedimientos para identificar las necesidades
de capacitacion 'y proporcionar  dicha
capacitacion.

El personal del laboratorio empleado o
contrato es supervisado y es competente.
Esta actualizado el Manual de Funciones de los
cargos claves del laboratorio (directivo, técnico y
de soporte).

bajo

Existen registros de la(s)
pertinentes, competencia, calificaciones
académicas y profesionales, entrenamiento,
habilidades y experiencia en todo el personal
técnico y contratado.

autorizacion(es)

| OBSERVACIONES

No se identifican acciones
preventivas, solo se realiza
mantenimiento de equipos.

El laboratorio no cuenta con
procedimientos documentados
para el control de registros
técnicos y de calidad.

auditorias

No se realizan

internas.

Su S.G.C no ha sido definido
ni implementado, por lo tanto
no se llevan a cabo revisiones
hasta el momento.

No se tienen definidos estos
factores.

Todo el personal que labora
en el laboratorio tiene las
suficientes  capacidades vy
posee educacidbn necesaria
para desempefiar de forma
idonea sus funciones
(egresados de la universidad).

No hay

politicas ni
procedimientos para capacitar
al personal.

Es competente, pero no es
supervisado.

No existe Manual de

Funciones.

La informacién respecto a la
hoja de vida de cada uno de
los miembros del laboratorio
se encuentra en la oficina de
recursos humanos de la
universidad.

INSTALACIONES Y CONDICIONES AMBIENTALES

Las instalaciones del Laboratorio, fuentes de
energia, iluminacién y condiciones ambientales,
facilitan el correcto desempefio de ensayo. X
Poseen requisitos técnicos documentados para
instalaciones y condiciones ambientales.

Sus instalaciones y
condiciones ambientales
fueron adaptadas por la
oficina de planeacién de la
UIS. No poseen documentos
donde se definan los
requisitos para las
instalaciones.

METODOS DE ENSAYO, CALIBRACION Y VALIDEZ DE METODOS

Existen instrucciones sobre el uso y operaciéon de | X
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REQUISITOS

los equipos.

Existen instrucciones sobre el manejo vy
preparacion de elementos para ensayo y/o
calibracién.

El laboratorio emplea métodos de ensayo y/o
calibracién, métodos de muestreo, editados por
normas internacionales, regionales y nacionales
qgue cumplan con las necesidades del cliente.

Se tienen y se aplican procedimientos para
estimar la incertidumbre de la medicion para
todas las calibraciones y tipos de calibraciones.
Se emplean métodos apropiados para calcular la
incertidumbre de la medicién.

Se emplean métodos de andlisis apropiados al
estimar la incertidumbre.

Se utilizan computadores o} equipos
automatizados para la adquisicién, proceso,
registro, reporte, almacenamiento o recuperacion
de datos de ensayo.

El software del computador es documentado con
detalles suficientes, y validado en forma
apropiada.

Poseen procedimientos para proteger datos.

Los computadores y equipos automatizados
reciben mantenimiento asegurando el adecuado
funcionamiento y las condiciones ambientales y
operativas necesarias para mantener la integridad
de los datos de ensayo.

El laboratorio cuenta con todos los elementos de
muestreo, equipo de medicibn y ensayo
requeridos para el correcto funcionamiento de los
ensayos Yy/o calibraciones.

El equipo y software empleado para ensayo,
calibracién y muestreo es capaz de alcanzar la
exactitud requerida 'y cumple con las
especificaciones pertinentes a los ensayos y/o
calibraciones en cuestion.

Los equipos del Laboratorio son operados por
personal autorizado.

Las instrucciones actualizadas sobre el uso y el
mantenimiento del equipo se encuentran
facilmente disponibles para que el personal
adecuado del laboratorio las emplee.

Cada elemento del equipo y su software
empleado para ensayo y calibracion es
identificado de manera Unica cuando sea

X

EQUIPO

X
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| OBSERVACIONES

manuales, pero no se revisan
siempre.

Todas las instrucciones para
realizar las pruebas se hacen
de acuerdo a un estandar que
es el utlizado por el
laboratorio.

El Laboratorio se basa en
normas validadas en lo
académico.

No se tienen procedimientos
para calcular la incertidumbre
de la medicién.

Se utilizan equipos
automatizados para el
almacenamiento o]
recuperaciéon de datos de
ensayo.

Se utiliza un software para
realizar calculos.

No hay procedimientos
documentados para la
proteccién de datos.

No reciben el mantenimiento
adecuado.

Se cuenta con los elementos
necesarios para realizar un
muestreo.

A los equipos se les verifica
su estado cada vez que se
inicia una prueba para
comprobar que este cumple
con las  especificaciones
pertinentes.

Estos son operados
Unicamente por el personal
del laboratorio.

No se cuenta con las
instrucciones de los equipos
viejos, pero de los equipos
Nnuevos si.

Todos los equipos son
identificados con su nombre y
numero de inventario.




LABORATORIO DE BIOLOGIA MOLECULAR - CINBIN

REQUISITOS

practico.

Se mantienen registros de cada elemento del
equipo y su software que sea importante para los
ensayos realizados.

El Laboratorio posee procedimientos para el
manejo seguro, transporte, almacenamiento, uso
y mantenimiento planeado del equipo de
medicion.

Los equipos que se encuentren fuera de servicio
son aislados o marcados como fuera de servicio
hasta que se reparen

Es identificado con etiqueta, cédigos o con otra
manera, todo el equipo que esté bajo el control
de laboratorio que requiere calibracion.

Si hay equipo que sale del control directo del
laboratorio, se asegura que el estado de funcion y
calibracién del equipo es verificado.

Se tienen procedimientos definidos para las
verificaciones intermedias que se realizan al
equipo para mantener la confiabilidad del estado
de calibracién.

Cuando las calibraciones dan origen a un
conjunto de factores de correccion, el laboratorio
tiene definido procedimientos que garanticen que
estas copias son correctamente actualizadas.

El equipo de ensayo y calibracién incluyendo
tanto software como hardware se encuentran
salvaguardados de ajustes que puedan invalidar
los resultados del ensayo y/o calibracion.

TRAZABILIDAD DE LA MEDICION

El laboratorio posee establecido un programa y
procedimiento para la calibracién de equipos de
medicion.

El laboratorio tiene establecida la trazabilidad de
sus propios patrones de medicién e instrumentos
de medicion con el Sl por medio de una cadena
ininterrumpida de calibraciones o comparaciones
que los vinculan a los patrones primarios
pertinentes de las unidades de medicion Sl.

MUESTREO

El Laboratorio tiene un plan de muestreo y
procedimientos cuando realiza  muestreo de
sustancias, materiales o productos para
subsiguientes ensayo o calibracion.

X

X

X

X

X

| OBSERVACIONES

X

No existen registros.

No se tienen procedimientos
establecidos.

Los equipos fuera de servicio
estan aislados, pero no se

encuentran marcados.

No estan identificados.

No se sacan los equipos del
laboratorio.

No hay procedimientos para
verificacion de equipos.

No hay
establecido.

procedimiento

No estan salvaguardados de
ajustes.

No poseen programas de
calibracién para sus equipos
de medicion.

El Laboratorio no requiere de
un patrén.

El laboratorio no posee
procedimientos documentados
para el manejo de muestras.

MANEJO DE ELEMENTOS DE ENSAYO Y CALIBRACION

El laboratorio posee procedimientos para el
transporte, recepcién, manejo, proteccion,
almacenamiento, retenciéon y/o disposicion del
elemento de ensayo y/o calibracion.

X

No hay procedimientos
documentados para
transporte, recepcién, manejo,
proteccién, almacenamiento,
retencion y/o disposicion de
las muestras.

ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE LOS RESULTADOS

El laboratorio posee procedimientos de control de
calidad para hacer seguimiento de la validez de

X
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REQUISITOS A 2 D g | OBSERVACIONES

N los ensayos Y calibraciones que se llevan a cabo. documentado sobre el manejo
de control de calidad.
| REPORTE DE RESULTADOS |
Se reportan los resultados incluyendo toda la No se reportan resultados
porque no se ha

informacioén requerida por el cliente y necesaria
para la interpretacion de los resultados de ensayo
o calibracion.

X | X | implementado la venta de
servicios, por lo tanto no
existe formato.

4.2 RESULTADOS DEL DIAGNOSTICO

Resumiendo los resultados obtenidos en la lista de chequeo, se obtiene el
siguiente diagndstico:

Requisitos de Gestidn.

v El laboratorio de Biologia Molecular es una entidad que pertenece a la Escuela
de Biologia de la Universidad Industrial de Santander, por lo cual hace parte de
una entidad legalmente responsable, y debe regirse por procedimientos
establecidos.

v El laboratorio actualmente no posee documentado ni definido un Sistema de
Gestion de Calidad, esto se evidencia en la ausencia de la identificacion de los
procesos, su relacion y de politicas, objetivos, procedimientos y registros
suficientes que apoyen y demuestren control a los procesos que hacen parte
del laboratorio.

v" Cuentan con personal de direcciéon definido como lo es el Coordinador del
Laboratorio en el area técnica y el Director del Centro en el area administrativa,
quien también es el encargado de representar al laboratorio ante la
Universidad Industrial de Santander y ante otros entes.

v Aunque el Coordinador del Laboratorio realiza permanentemente
retroalimentacion de las actividades realizadas en él, no cuenta con una
programacion que le sirva de apoyo para contemplar en su revision todos los
aspectos que influyan en la gestion del laboratorio.

Requisitos Técnicos.

v" Todo el personal del laboratorio es competente en cuanto a educacion y
habilidades necesarias para realizar las actividades del laboratorio, mas no
cuenta con politicas ni procedimientos documentados para identificar
necesidades de capacitacion

v Las instalaciones y condiciones ambientales del laboratorio cumplen con las
disposiciones establecidas en las recomendaciones de estandares basicos
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requeridos en los laboratorios, aunque no cuentan con actividades de
seguimiento y medicion que garanticen la continua adaptabilidad de sus
condiciones

v El laboratorio posee para la realizacién de sus analisis (docencia) y (venta del
servicio futuro) equipos de alta tecnologia, pero no cuentan con programas de
calibracion y mantenimiento para todos sus equipos.

CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES PARA EL DISENO DE UN SISTEMA
DE GESTION DE LA CALIDAD

Como se puede contemplar en el andlisis anterior y en la lista de chequeo, la
mayoria de los numerales de la norma ISO/IEC 17025 que aplican en el
laboratorio, no se han implementado ni documentado, lo cual indica que el nivel de
cumplimiento es muy bajo y faltan elementos claves para la documentacion del
Sistema de Gestion de la Calidad en el laboratorio, como son las politicas y
objetivos que orientaran este sistema hacia la satisfaccion de los clientes.

La necesidad de documentacion es evidente, por lo tanto se considera que todo el
personal implicado en las actividades relacionadas en los procesos, deben
participar activamente, involucrandose en el desarrollo de la documentacién y mas
aun teniendo en cuenta la complejidad de las pruebas a acreditar, por lo que no es
recomendable dejarlo a interpretacion de las autoras del presente libro.
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5. DOCUMENTACION DEL SISTEMA

5.1 MAPA DE PROCESOS LABORATORIO BIOLOGIA MOLECULAR CINBIN

Para definir el mapa de procesos del laboratorio, se analizaron los procesos
clave o procesos de mayor impacto sobre los resultados del laboratorio, en él
identificamos e interrelacionamos los procesos ya que este es el primer paso
para poder comprenderlos y mejorarlos.

Debido a que los recursos son esencialmente limitados, priorizar en los procesos
mas importantes es definitivo para el éxito de la venta de servicios, para ello en
primer lugar es necesario identificar cuales son los Factores Criticos de Exito
(FCEs).

Identificamos como procesos claves, las actividades propias del laboratorio
como lo son: ingreso de muestra, andlisis y resultado.

Para los procesos de apoyo a la gestion del laboratorio, identificamos cuatro
areas claves como son la gestion ambiental, compras, talento humano y
tecnologia dura y software.
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FIGURA 2. Esquema Del Mapa De Procesos Laboratorio De Biologia Molecular — CINBIN
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CARACTERIZACION GESTION DE CALIDAD

PROVEEDORES

NORMA ICONTEC NTC 17025

NORMA ICONTEC NTC 9001: 1994

NORMA ICONTEC NTC 9002: 1994

PROCESOS DEL SISTEMA

Objetivo: Estandarizar el sistema de Gestion de Calidad en el
Laboratorio de Biologia Molecular del CINBIN

CLIENTES

PROVEEDORES

LIDER DEL SUBPROCESQ: Director del Centro

EMPRESAS CONTRATANTES DE LOS
SERVICIOS

ENTRADA

AUXILIARES DEL SISTEMA DE
GESTION DE CALIDAD.

DIRECTOR DEL CENTRO DE
INNOVACION EN BIOTECNOLOGIA
Y BIOLOGIA MOLECULAR.
COORDINADOR DEL LABORATORIO

SOLICITUD
INFORMES DE AUDITORIA

=)

-

INICIO

PERSONAL INVOLUCRADO EN EL
LABORATORIO

D

1

PROCESOS DE LA ORGANIZACION

v
PROCESO DE ANALISIS Y MEJORA

|

ACCIONES CORRECTIVAS

SALIDA

!

CONTROL DE DOCUMENTOS

Disefio del proceso de gestion de
calidad, bajo la norma NTC 17025

!

para el Laboratorio de Biologia
Molecular.

CONTROL DE REGISTROS

ACCIONES PREVENTIVAS

|

ACCIONES CORRECTIVAS

QUEJAS Y RECLAMOS

RECURSOS:

-INFRAESTRUCTURA
-PERSONAL COMPETENTE
-EQUIPOS Y SOFTWARE

DOCUMENTOS Y REGISTROS:

VER LISTADO MAESTRO DE DOCUMENTOS

REQUISITOS:
Requisito de la norma NTC ISO 17025 Numeral 4.2

INDICADORES DE GESTION:
% Ejecucion del plan de mejoras

% Acciones de revision implementadas

No conformidades en auditorias

% Acciones correctivas y preventivas eficaces e implementadas

No conformidades detectadas

CRITERIOS DE CONTROL DEL PROCESO:

Verificar que se comtemplen los aspectos que puedan afectar la calidad de los
resultados.

Revisiones de los procesos mediante auditorias internas de calidad

Verificar que se lleven a cabo las acciones preventivas y correctivas planteadas en la
auditoria.

Verificar la funcionalidad de los documentos, su ubicacién adecuada y buen estado
Verificar que sea de conocimiento del personal necesario la no conformidad de un
servicio y que el cliente sea informado en caso de que sea necesario..
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CARACTERIZACION ANALISIS DE MUESTRAS

PROVEEDORES

El laboratorio de Biologia Molecular

Objetivo: Estandarizar la forma de realizar el procesamiento del CLIENTES
analisis de la muestra en el Laboratorio de Biologia Molecular.

Clientes contratantes del servicio:

Empresas distribuidoras de

reactivos. LIDER DEL SUBPROCESO: Coordinador del Laboratorio

Instituciones publicas o privadas con
requerimientos en el area de Biologia

Empresas de salud

-

INICIO

molecular, tales como: secretarias de
) Salud, Laboratorios de Salud, Centros

l

de educacion Superior, Centros de
Investigacion, gremios productivos
como FEDEGAN, FENAVI, entre otros
que se pueden beneficiar mediante

INGRESO DE LA MUESTRA proyectos especificos.

W ENTRADA

v

: a

Solicitud del servicio

Reactivo ‘

ANALISIS DE LA MUESTRA -

[ SALIDA |

v

RESULTADO DE LA MUESTRA

RECURSOS: '

-PERSONAL COMPETENTE (ANALISTA DE LABORATORIO)
-PRESUPUESTO FINANCIERO
-SOFTWARE

-INFRAESTRUCTURA (EQUIPOS NECESARIOS PARA EL RESPECTIVO ANALISIS)

DOCUMENTOS Y REGISTROS:

Formato de Solicitud de servicio, Respuesta a solicitud de Servicio, Formato
entrega de resultados.

REQUISITOS:
Requisito de la norma NTC ISO 17025 Numeral 5.10

INDICADORES DE GESTION:

% Pruebas erradas
% Cumplimento en entrega de resultados

CRITERIOS DE CONTROL DEL PROCESO:

Verificar el buen estado de las muestras recibidas.

Verificar la calidad de los reactivos y suministros antes de su uso

Verificar que las condiciones ambientales sean las adecuadas antes de iniciar cada
procedimiento.

Realizar el seguimiento al cumplimiento en la entrega.

Verificar que se entregue el resultado adecuado al cliente que corresponda.
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CARACTERIZACION DEL PROCESO DE GESTION AMBIENTAL

PROVEEDORE Objetivo: Asegurar el manejo adecuado de los residuos generados por
0 0 S el laboratorio de Biologia Molecular en el analisis de las muestras. CLIENTES

Proceso de Anélisis de Muestra

Proceso de Anadlisis de muestra
LIDER DEL SUBPROCESO: Coordinador del Laboratorio

Empresa Recolectora de Residuos organicos

DESCONT LTDA.
>

Condiciones ambientales para el
desarrollo de pruebas o ensayos

W ENTRADA L

—— SALDA g
Identificacién y clasificacion de residuos
Reactivos quimicos, medios de cultivo y Condiciones ambientales adecuadas
materiales de laboratorio. y
Residuos Sélidos y liquidos clasificados de

acuerdo asu peligrosidad para disposicion

Recoleccién y almacenamiento de final

residuos

Disposicién final de residuos

RECURSOS: t

-INFRAESTRUCTURA (REACTIVOS, IMPLEMENTOS APROPIADOS PARA LIMPIEZA)
-PERSONAL COMPETENTE (ANALISTA DE LABORATORIO, SERVICIOS GENERALES)
-PRESUPUESTO FINANCIERO

DOCUMENTOS Y REGISTROS:

REQUISITOS:
Requisito de la Norma NTC-ISO-IEC/17025 Numeral 5.3

CRITERIOS DE CONTROL DEL PROCESO:

. PLAN DE CONTROL DE CONDICIONES AMBIENTALES

INDICADORES DE GESTION: VERIFICAR LAS VARIABLES AMBIENTALES ANTES DE REALIZAR UN ENSAYO
- . ) L ) . REALIZAR LA EVALUACION DE LAS CONDICIONES AMBIENTALES

Visitas realizadas por la empresa de disposicion final de residuos al laboratorio.

Instructivo de condiciones ambientales
Registro de condiciones ambientales requeridas para el proceso.
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CARACTERIZACION DEL PROCESO DE COMPRAS

PROVEEDORES Objetivo: Reglamentar el procedimiento para la compra de CLIENTES
equipos y suministros, empleado en el Laboratorio Biologia
Molecular del CINBIN de la Universidad Industrial de Santander,
Todos los  procesos  del de acuerdo con lo establecido por la Universidad para este EMPRESAS PROVEEDORAS DE
Laboratorio de Biologia . SUMINISTROS, REACTIVOS, EQUIPOS Y
proposito. PRODUCTOS NECESARIOS PARA EL
Molecular FUNCIONAMIENTO DEL LABORATORIO
LIDER DEL SUBPROCESO: Coordinador del Laboratorio
PROCESOS DEL LABORATORIO
C__ moo D
DETERMINACION DE LA NECESIDAD
_~.- ENTRADA l SALIDA -.:
SOLICITUD DE LA NECESIDAD INSCRIPCION DE PROVEEDORES ORDEN DE COMPRA REALIZADA
POR ELSISTEMA FINANCIERO DE

= I

LA UIS.

EVALUACION DE PROVEEDORES

PRODUCTO SOLICITADO

|

EVALUACION DEL PROVEEDOR

SOLICITUD Y REALIZACION DE LA
COMPRA

2 F

RECURSOS:

-PERSONAL COMPETENTE (COORDINADOR DEL LABORATORIO, AUXILIARES Y SECRETARIA)
-PRESUPUESTO Y DISPONIBILIDAD PRESUPUESTAL
-SOFTWARE (SISTEMA FINANCIERO UIS)

DOCUMENTOS Y REGISTROS:

SOLICITUD DE COTIZACION
ORDEN DE COMPRA

REQUISITOS:
Requisito de lanorma NTC ISO 17025 Numeral 4.6

INDICADORES DE GESTION:

(Numero de productos no conformes comprados / Nimero de productos comprados.

CRITERIOS DE CONTROL DEL PROCESO:

-Controlar que los suministros y reactivos comprados que afecten la calidad del
ensayo no son utilizados hasta que no hayan sido inspeccionados y cumplan con los
requisitos definidos por el Laboratorio y el método a utilizar.

-Los documentos de compra son los generados por el sistema Financiero de la
Universidad y este es el Unico formato de compras que puede ser utilizado para este
fin.
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CARACTERIZACION DEL PROCESO DE GESTION DE TECNOLOGIA DURA Y SOFTWARE

PROVEEDORES Objetivo: Reglamentar los procedimientos a seguir en cuanto a

e p g CLIENTES
gestion de tecnologia dura y software para el Laboratorio
Biologia Molecular del CINBIN de la Universidad Industrial de

TODOS LOS PROCESOS DEL Santander.. PROCESOS DEL LABORATORIO
LABORATORIO

LIDER DEL SUBPROCESO: Coordinador del Laboratorio

TECNICO DEL LABORATORIO
T

PLANEACION Y DETERMINACION DE
MANTENIMIENTO Y EQUIPOS

1 NECESARIOS
ENTRADA l SALIDA t
NECESIDADES DE EQUIPOS

DATOS DE LA MUESTRA CALIBRACION DE TECNOLOGIA DURA

INFORMACION SOBRE ‘ =T - EQUIPOS CALIBRADOS
REACTIVOS UTILIZADOS Y HOJAS DE VIDA DE EQUIPOS
CANTIDAD ACTUALIZADAS.
SOLICITUDES DE MANTENIMIENTO DE TECNOLOGIA

MANTENIMIENTO

PRESUPUESTO DE SERVICIOS DURA Y SOFTWARE

!

COPIAS DE SEGURIDAD

15

RECURSOS: DOCUMENTOS Y REGISTROS:

-PERSONAL COMPETENTE (COORDINADOR DEL LABORATORIO, AUXILIARES Y TECNICO) VER LISTADO MAESTRO DE DOCUMENTOS
-EQUIPOS ESPECIALIZADOS EN ANALISIS DE MUESTRAS
-EQUIPOS ESPECIALIZADOS EN ARCHIVO DE INFORMACION

-SOFTWARE
REQUISITOS:
Requisito de la norma NTC ISO 17025 Numeral 5.5y 5.6
CRITERIOS DE CONTROL DEL PROCESO:
AN REGISTRO DE RESULTADOS DE LAS PRUEBAS EFECTUADAS.
INDICADORES DE GESTION: REGISTRO DE MANTENIIENTO Y CONTROL REALIZADO A LOS EQUIPOS.

% cumplimiento programa de mantenimiento preventivo.
% Cumplimiento programa de calibracién. Dafios de equipos
Variacién de las condiciones ambientales
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CARACTERIZACION DEL PROCESO DEL TALENTO HUMANO

PROVEEDORES Objetivo: Reglamentar la gestion del personal del laboratorio de CLIENTES
Biologia Molecular del CINBIN de la Universidad Industrial de
Empresa de servicios Santander. PROCESO MISIONAL O DE
temporales. APQOYO.

LIDER DEL SUBPROCESO: Director del Centro y Coordinador del Laboratorio

C II\iICIO >

Procesos misionales o de
apoyo.

SELECCION Y CONTRATACION DEL
PERSONAL
_~.- ENTRADA l SALIDA ‘.:
SOLICITUD DE REQUERMIENTO <
DE PERSONAL PARA EL [i]elviegei ey PERSONAL CON  CONTRATO
LABORATORIO ‘ l LABORAL.
HOJAS DE VIDA i
EVALUACION DEL PERSONAL RESULTADO DE LA EVALUACION
NECESIDADES EDUCATIVAS CAPACITACION DE PERSONAL PERSONAL CAPACITADO
EVALUACION DE PERSONAL

RECURSOS: DOCUMENTOS Y REGISTROS:
-PERSONAL COMPETENTE PARA EL DESARROLLO DE ACTIVIDADES
-PRESUPUESTO Y DISPONIBILIDAD PRESUPUESTAL SOLICITUD DE CONTRATACION
-SOFTWARE (SISTEMA FINANCIERO UIS) -CONTRATO

-MANUAL DE FUNCIONES

rReQuisiTos: Requisito de la norma NTC ISO 17025 Ndmeral

5.2

CRITERIOS DE CONTROL DEL PROCESO:

Anr Verificar que la formacién otorgada sea eficaz

y%&QDI?rEE:tEErGOEz;gNd.e capacitacion Verificar que se seleccionen funcionarios que cumplen el perfil para el cargo
00 P : progr: P Verificar el cumplimento del programa de capacitacion
% Funcionarios capacitados
Rotacion de personal.
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5.2 MANUAL DE CALIDAD

Luego de realizar los procedimientos administrativos y técnicos, se elaboré el
manual de calidad en el cual se especificO como se da cumplimiento a cada uno
de los requisitos de la norma NTC ISO/IEC 17025 en el laboratorio,
adicionalmente se presenta una breve descripcion del laboratorio, su mision, vision
organigrama, politica, objetivos e indicadores de calidad.

5.3 ESTABLECIMIENTO DE LA POLITICA DE CALIDAD Y OBJETIVOS DE
CALIDAD

La base primordial de la politica de calidad del Laboratorio de Biologia Molecular
de la Universidad Industrial de Santander es mostrar ante sus clientes el interés
continuo por satisfacer sus necesidades ofreciendo resultados altamente
confiables. Las directrices y objetivos declarados por la direccion del Laboratorio
con respecto a la calidad, se presentan a continuacién con su politica y objetivos
de calidad.

5.4 POLITICA DE CALIDAD

El laboratorio de Biologia Molecular del CINBIN de la Universidad Industrial de
Santander es una entidad comprometida en satisfacer las necesidades y
expectativas de sus clientes a través de un personal altamente calificado,
comprometidos con el mejoramiento continuo de los procesos que intervienen en
la calidad de las pruebas, garantizando resultados totalmente confiables y
brindando total reserva de la informacién suministrada por sus clientes.

Estableciendo un sistema de gestion de la calidad para responder a la confianza
gue sus clientes depositan en él, asegurando la eficacia en los procesos internos
del laboratorio, basados en los requisitos de la norma NTC-ISO/IEC 17025.

En el laboratorio de Biologia Molecular estan dispuestos a recibir las sugerencias
de sus clientes ya que consideran que son imprescindibles al momento de
determinar el camino a seguir en la busqueda de la mejora contintda.

5.5 OBJETIVOS DE CALIDAD

v' Garantizar la veracidad de los resultados de los andlisis realizados en el
laboratorio. (Mantener en cero el nimero de resultados errados).
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Asegurar la confidencialidad de la informacion suministrada por nuestros
usuarios. (Mantener en cero el nimero de quejas del cliente).

Entregar oportunamente los resultados de las pruebas realizadas a nuestros
usuarios. (Entregar cumplidamente el 100% de los resultados).

Fomentar la capacitacion permanente del personal del Laboratorio. (Capacitar
a todos los funcionarios del laboratorio).

Comprometer a todos los funcionarios con el mejoramiento del Sistema de
Gestion de Calidad.

Retroalimentar las opiniones y sugerencias de los clientes internos y externos
del laboratorio y tomar las acciones correspondientes para cada una de ellas.
(Revisar periédicamente la totalidad de sugerencias realizadas por clientes,
proveedores y funcionarios).
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5.6 INDICADORES DE GESTION

FUENTE DE

CARACTERIZACION INDICADOR PERIOCIDAD @ RESPONSABLE INFORMACION

Numero de pruebas erradas Mensual Coordinador del Formato de no

ANALISIS DE % Cumplimento en entrega de laboratorio conformidades
MUESTRAS resultados

GESTION % Ejecucion del plan de mejoras Mensual Director del Centro
CALIDAD % Acciones de revision implementadas

No conformidades en auditorias

% Acciones correctivas y preventivas

eficaces e implementadas

No conformidades detectadas

TALENTO HUMANO %  Cumplimiento  programa  de Semestral  Director del Centro | Formato Programa de
capacitacion Capacitacion
% Funcionarios capacitados
Rotacion de personal

GESTION AMBIENTAL Visitas realizadas por la empresa de Semestral Coordinador del Instructivo de
disposicion  final de residuos al laboratorio condiciones ambientales
laboratorio. Registro de condiciones

ambientales requeridas
para el proceso.

GESTION %  cumplimiento  programa de Trimestral Director del Centro | Formato sugerencias y
TECNOLOGIA DURA | mantenimiento preventivo. guejas del cliente

Y SOFTWARE %  Cumplimiento programa  de
calibracion. Dafios de equipos
Variacion de las condiciones
ambientales

COMPRAS Nimero de productos no conformes En Cualquier  Director del Centroy ' Formato seguimiento a
comprados / Numero de productos Momento Coordinador del proveedores
comprados. Laboratorio.
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Tabla 3. Despliegue Objetivos de Calidad

NOMBRE

Confiabilidad de las
pruebas

Capacitacion de
personal y/o contar
con personal
competente

Confidencialidad de
los resultados

Entrega oportuna de
los resultados.

Satisfaccion del

cliente

Confiabilidad de los
productos
comprados

OBJETIVO

Reducir el porcentaje
de pruebas no
conformes

Mejorar el perfil
profesional de los
funcionarios del

Laboratorio

Reducir el porcentaje
de quejas de los
clientes, por la no
confidencialidad de
los resultados

Aumentar el
cumplimiento de
entrega de los
resultados

Aumentar la

satisfaccion del cliente

Disminuir la compra
de  productos no
conformes

META

8%

85%

10%

90%

90%

10%

INDICADOR

Numero de pruebas no
conformes / NuUmero
de pruebas realizadas

Numero de
capacitaciones
realizadas / NuUmero
de capacitaciones
programadas

NuUmero de quejas de
los clientes por no
confidencialidad de los
resultados / Numero
de quejas

Numero de resultados
de las pruebas
entregadas a tiempo /
Numero de las
pruebas entregadas

Ndimero de clientes
satisfechos con el
servicio / NUimero de
clientes atendidos

Numero de productos
no conformes
comprados / Numero
de productos
comprados.
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PERIOCIDAD RESPONSABLE

Trimestral

Semestral

Trimestral

Trimestral

Trimestral

Semestral

Director del Centro y
Coordinador del
laboratorio

Director del Centro

Director del Centro

Director del Centro y
Coordinador del
laboratorio

Director del Centro

Director del Centro y
Coordinador del
Laboratorio.

FUENTE DE
INFORMACION

Formato de no
conformidades

Formato Programa
de Capacitacion

Formato
sugerencias y
quejas del cliente

Formato para la
solicitud del
servicio

Formato
sugerencias y
quejas del cliente

Formato
seguimiento a
proveedores
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5.7 DOCUMENTOS GENERADOS CAPITULO 4 y 5 DE LA NORMA ISO
17025:2001

Ver archivos anexos al documento principal
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CONCLUSIONES

Se logré documentar el Sistema de Gestion de Calidad del Laboratorio de tal
forma que en ellos se evidencien las actividades que se llevan a cabo para
demostrar el cumplimiento de los requisitos de la norma y los reglamentarios
exigidos.

El proceso de documentacion del sistema de Gestion de Calidad en el
Laboratorio se realizo de forma exitosa gracias al compromiso de sus
integrantes y a la motivacion que se tenia, lo que indica que el Laboratorio
posee la gran posibilidad de ampliar el alcance de su Sistema de Calidad a los
demas tipos de pruebas que alli se realizan.

Durante el desarrollo de este proyecto, se hizo posible el conocimiento de la
forma de ejecuciéon de cada una de las pruebas que estaban dentro del alcance
del proyecto, lo que permiti6 documentar un Sistema de acuerdo al
funcionamiento real y diario de cada una de las actividades que se realizan
dentro del Laboratorio.

El equipo humano y fisico con el que cuenta el Laboratorio y la aplicacién de
los meétodos internacionalmente validos, hacen de éste, un Laboratorio
competente y con un alto grado de confiabilidad en los resultados futuros que
emitira el laboratorio.

Aplicar un Sistema de Gestidén de Calidad por procesos permitira al Laboratorio
cumplir con las expectativas de sus clientes y proveedores, identificar las
actividades que aporten valor agregado al cliente y a la organizacién e
incorporar oportunidades de mejora entre otros aspectos.

Los clientes que contratan con laboratorios acreditados o en proceso del
mismo, tienen plena confianza que estdn comprando un servicio técnicamente
competente y que dicha organizacibn maneja efectivamente un Sistema de
Gestion de Calidad.
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1. ALCANCE Y CAMPO DE APLICACION

Este manual retne la descripcion de cargos del personal del Centro de Innovacion
en Biotecnologia Industrial y Biologia Molecular, este es un documento que hace

parte del Sistema de Calidad que maneja el laboratorio.

El Manual de Funciones y Responsabilidades se aplicard en el Centro de
Innovacion en Biotecnologia Industrial y Biologia Molecular de la Escuela Biologia
de la Universidad Industrial de Santander, para suministrar la descripcion de

cargos del Sistema de Calidad del Laboratorio.

Las personas, segun su cargo, cumplirdn estrictamente con lo estipulado en las

responsabilidades y funciones que son asignadas en este manual.
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2. ORGANIGRAMA DEL CENTRO DE INNOVACION DE BIOTECMOLOGIA INDUSTRIAL ¥ BIOLOGIA
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3. DESCRIPCION DE CARGOS

3.1 TODOS LOS CARGOS DE LA UNIVERSIDAD DEBEN:

Responder por el equipo, materiales e informacion técnica puestos a su disposicion
para el cumplimiento de los propésitos del cargo.

Realizar las actividades a cargo en cumplimiento de las normas de calidad exigidas a
los trabajos de su é&rea.

Cumplir las normas de seguridad establecidas para el ejercicio del cargo.

Acatar las disposiciones reglamentarias y normativas establecidas en los diferentes
procedimientos o controles administrativos.

Informar al jefe inmediato sobre cualquier novedad que se genere en el entorno de su
sitio de trabajo y que afecte el desarrollo normal de las actividades.

Propender por la actualizacion permanente de los conocimientos y técnicas
relacionadas con sus areas de trabajo.

Presentar informes de trabajo solicitados por el jefe.

Mantener en orden el sitio de trabajo; asear y ordenar los elementos y equipos
puestos a su disposicion.

Formular recomendaciones tendientes al logro de las mejoras en la utilizacién de los
recursos disponibles.

Como requisito indispensable para desempefiar las labores al interior del laboratorio,
el personal debera ser capacitado como auditor interno del sistema de calidad.
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DESCRIPCION DE FUNCIONES

Nota: Las funciones consideradas en este documento son una guia para la evaluacién y no un
limite a las que el trabajador puede realizar.

NOMBRE DEL CARGO: DIRECTOR DEL CENTRO

CARGO DEL JEFE INMEDIATO: SUPERVISA A: Coordinador del Laboratorio y a
Director de la Escuela de Biologia la Secretaria.

OBJETIVO DEL CARGO

Coordinar el funcionamiento del Centro de Innovacion en Biotecnologia Industrial y Biologia
Molecular administrativa y operativamente, para garantizar que el servicio se realice dentro de
los lineamientos establecidos por la Universidad.

FUNCIONES DEL CARGO

FUNCIONES PRINCIPALES:

é Coordinar y responder por el cumplimiento de los objetivos y del control de las actividades
del Centro.

¢ Liderar la implementacion del Sistema de Gestion de Calidad.

é Organizar las diferentes actividades del Centro mediante una utilizacién eficiente de los
recursos humanos y materiales disponibles.

¢ Dirigir el laboratorio en su parte administrativa.

é Programar en forma oportuna la obtencion y suministro de elementos, materiales y reactivos
necesarios para las actividades propias del Centro.

é Representar al Centro y a la Universidad en los convenios, comités de caracter regional,
nacional e internacional de promocién y coordinacion e intercambio de actividades
investigativas.

¢ Vigilar el cabal cumplimiento de las funciones asignadas al personal administrativo adscrito
al Centro con caracter permanente y del personal temporal contratado por servicios.

é Evaluar periédicamente la marcha general del Centro y las actividades desarrolladas por los
diferentes investigadores y personal de apoyo.

& Programar el presupuesto del afio siguiente con base en las posibilidades y necesidades
del Centro.

¢ Establecer indicadores de gestion para evaluar las diferentes areas del laboratorio y los
servicios prestados por su personal.

¢ Gestionar los recursos financieros que garanticen el normal funcionamiento del Centro.

é Elaborar y ejecutar el plan de mantenimiento preventivo de equipos e instalaciones.
Ademas, el plan de calibracién para equipos.

6 Promover, gestionar, concretar y velar por el cumplimiento de contratos de ventas de
servicios.

é Velar por el cumplimiento de las normas ambientales y de bioseguridad de los laboratorios
en los cuales se practican las pruebas para la venta de servicios.
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FUNCIONES SECUNDARIAS

é Elaboracion de las cotizaciones para establecer los precios de los analisis.

é Formular y ejecutar proyectos de investigacion.

é Establecer y mantener adecuados programas que garanticen la calidad de los ensayos que
se realizan en el Laboratorio.

é Garantizar la implementacion de mecanismos de reserva de informacién de los clientes.

FUNCIONES ESPORADICAS

é Representar a la Universidad en todas las programaciones que le sean asignadas, por el
Director de Escuela o la Rectoria.

FUNCIONES ANTE EL SISTEMA DE CALIDAD

é Disefiar el Sistema de Gestion de la Calidad del laboratorio.

¢ Dirigir el proceso de implementacion de las politicas y objetivos y de todo el Sistema de
Gestion de Calidad bajo la norma 17025.

é Asegurar gue se establezcan, implementen y mantengan los procesos necesarios para
asegurar la calidad pactada con el cliente.

¢ Velar por el correcto funcionamiento del sistema de calidad y hacer que las personas que
laboran en el Centro actien de acuerdo con las normas del sistema de calidad
implementado.

¢ Identificar las necesidades de capacitacion, entrenamiento y motivacion que se deban
realizar para mantener el personal en constante formacion.

¢ Informar al coordinador del laboratorio sobre el desempefio del Sistema de Gestién de la
Calidad.

é Verificar la existencia de recursos indispensables para el correcto funcionamiento del
Sistema de Gestidn de Calidad que maneja el Centro.

¢ Diligenciar todos los documentos que requiera el Sistema de Gestidon de Calidad que sean
de su competencia.

é Desarrollar sus actividades diarias de acuerdo con los procedimientos establecidos en el
Sistema de Gestién de Calidad que maneja el Laboratorio.

¢ Liderar el mejoramiento continuo de Sistema de Gestién de Calidad.

¢ Verificar el correcto uso de los equipos e instrumentos que puedan afectar la Calidad y
Confiabilidad de los ensayos realizado en el Laboratorio.

¢ Planear la realizacion de auditorias para buscar fallas e implementar las acciones
correctivas necesarias.

é Es la persona encargada para realizar la Auditoria interna a los procesos del Sistema de
Gestion de Calidad.

CONOCIMIENTOS Y HABILIDADES REQUERIDAS

Educacion: Profesional en el area de la biologia Experiencia:
con especialidad en Biologia Molecular. Un afio en actividades afines.

Capacitacion en Gestion de la Calidad y Auditoria
Interna.
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Perfil:

La persona indicada para desempefiar este cargo debe poseer alta capacidad de liderazgo y
motivacién, buen manejo de relaciones interpersonales y habilidad en la toma de decisiones.
Esfuerzo mental y fisico:

Alta concentracién mental en forma permanente.

No realiza funciones que demanden esfuerzo fisico.

Habilidad Manual, Verbal, Visual, Visomotriz y Auditiva:
Requiere de buena fluidez verbal en sus interrelaciones. Se requiere de habilidad manual,
visomotriz y visual.

Iniciativa:
El cargo requiere de alto grado de iniciativa. Debe estar preparado para tomar decisiones en
forma permanente. Planear el trabajo del centro periédicamente y coordinarlo con el personal.

RESPONSABILIDADES
Responsabilidad por materiales, equipos y valores:
Contractual y laboral (personal).

Responsabilidad por contactos:
Contactos muy importantes con dependencias internas o externas a la universidad y/o
supervision de subordinados.

Responsabilidad por informacién reservada:
Tiene acceso en forma directa a informacién reservada.

CONDICIONES DE TRABAJO
Ambiente de trabajo:
Para el buen desemperio del trabajo se requiere de buena iluminacién y limpieza permanente.
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DESCRIPCION DE FUNCIONES

Nota: Las funciones consideradas en este documento son una guia para la
evaluacion y no un limite a las que el trabajador puede realizar.

NOMBRE DEL CARGO: COORDINADOR(A) DEL LABORATORIO

CARGO DEL JEFE INMEDIATO: SUPERVISA A: Auxiliar del laboratorio.
Director del Centro

OBJETIVO DEL CARGO

Realizar las actividades propias de su profesiéon que permitan el desarrollo del laboratorio y
que satisfagan las necesidades de los usuarios.

FUNCIONES DEL CARGO

FUNCIONES PRINCIPALES:

Prestacion de servicios de proyeccion social.

Realizar los analisis siguiendo las normas y procedimientos establecidos.
Controlar y avisar oportunamente la terminacién de los reactivos, gases o
implementos necesarios para el buen funcionamiento del laboratorio.

Realizar los analisis siguiendo las normas y procedimientos establecidos.
Realizar y verificar los resultados que el laboratorio entrega a sus clientes.
Realizar cotizaciones de la venta de servicios.

Realizar auditorias al personal del laboratorio para garantizar sus aptitudes y
conocimientos técnicos.

Asesoria especializada a empresas del sector salud y avicolas .

Coordinacion con Universidades para la realizacion de proyectos de investigacion
en el area de biotecnologia.

é Investigacion en el area de Biologia Molecular

é Representar al Centro y a la Universidad en los convenios, comités de caracter
regional, nacional e internacional de promocion y coordinacion e intercambio de
actividades investigativas en el area de Biologia Molecular.

o & & o o o o

o &

FUNCIONES SECUNDARIAS:
é Registrar el mantenimiento preventivo y curativo de los equipos.

é Atender las comunicaciones que el laboratorio necesita (teléfono, fax) En ausencia
del auxiliar.
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FUNCIONES ESPORADICAS

é Participar en la revision y actualizacion de los métodos técnicos, procedimientos y
valores de referencia.

é Presentar al director las sugerencias que considere convenientes para el mejor
funcionamiento del laboratorio.

é Y todas las demas funciones que su jefe le asigne de acuerdo con la naturaleza del
cargo.

FUNCIONES ANTE EL SISTEMA DE CALIDAD

¢ Diligenciar todos los documentos que requiera el Sistema de Gestion de Calidad y
sean de su competencia.

é Desarrollar sus actividades diarias de acuerdo a los procedimientos establecidos en
el Sistema de Gestion de Calidad que maneja el Laboratorio.

é Participar activamente por el mejoramiento continuo de Sistema de Gestion de
Calidad.

é Propender por el correcto uso de los equipos e instrumentos que puedan afectar la
Calidad y Confiabilidad de los ensayos realizados en el Laboratorio.

é Participar de las auditorias internas al sistema de calidad.

CONOCIMIENTOS Y HABILIDADES REQUERIDAS

Educacion: Experiencia:
Bidlogo con especializacion en Biologia Un afio en actividades afines.
Molecular.

Capacitacion en Gestion de la Calidad y

Auditoria Interna.

Perfil:

La persona indicada para desempefiar este cargo debe poseer alta capacidad de
liderazgo y motivacion, buen manejo de relaciones interpersonales y habilidad en la
toma de decisiones.

Esfuerzo mental y fisico:

Alta concentracion mental en forma permanente.

No realiza funciones que demanden esfuerzo fisico.

Habilidad Manual, Verbal, Visual, motriz y Auditiva:
Requiere de buena fluidez verbal en sus interrelaciones. Se requiere de habilidad
manual, motriz y visual en el desarrollo de los ensayos y analisis de resultados.

Iniciativa:

El cargo requiere de alto grado de iniciativa. Debe estar preparado para tomar
decisiones en forma permanente. Planear el trabajo del laboratorio periédicamente y
coordinarlo con el personal.
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RESPONSABILIDADES

Responsabilidad por materiales, equipos y valores:
Responsable directo por el manejo del inventario de los elementos y equipos del
laboratorio.

Responsabilidad por informacion reservada:
Tiene acceso en forma directa a informacién reservada. Es responsable de la
confidencialidad en los resultados de los analisis realizados en el laboratorio.

CONDICIONES DE TRABAJO

Riesgos del cargo:

Importantes condiciones de peligro que requieren de permanentes medios
protectores y la aplicaciéon de normas de seguridad.

Ambiente de trabajo:

Para el buen desempefio del trabajo se requiere de buena iluminacion y limpieza
permanente.

DESCRIPCION DE FUNCIONES

Nota: Las funciones consideradas en este documento son una guia para la
evaluacion y no un limite a las que el trabajador puede realizar.

NOMBRE DEL CARGO: AUXILIAR DEL LABORATORIO

CARGO DEL JEFE INMEDIATO: SUPERVISA A:
Coordinador del laboratorio

OBJETIVO DEL CARGO

Garantizar la realizacién de las pruebas de acuerdo a las técnicas establecidas, manteniendo
el orden y la organizacion en el laboratorio.

FUNCIONES DEL CARGO

FUNCIONES PRINCIPALES:

é Lavado y preparacion de material requerido en los diferentes analisis realizados en
el laboratorio.

é Preparacion y preservacion de muestras.
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é Apoyar el proceso de archivo, registro de muestras, rotulado de muestras, patrones
y Reactivos.

é Realizar el proceso de facturacién de acuerdo al procedimiento descrito por la
universidad.

FUNCIONES SECUNDARIAS:

é Atender todas las comunicaciones que el laboratorio necesita para relacionarse con
los clientes.
é Organizar las solicitudes de analisis que llegan al laboratorio.

FUNCIONES ESPORADICAS

é Realizar la verificacion del material que compra el laboratorio.

é Alistamiento del material que se necesite para la toma de muestras.

é Y todas las demas funciones que su jefe le asigne de acuerdo con la naturaleza del
cargo.

FUNCIONES ANTE EL SISTEMA DE CALIDAD

é Verificar la existencia de recursos indispensables para el correcto funcionamiento
del Sistema de Gestion de Calidad que maneja el Laboratorio.

¢ Diligenciar todos los documentos que requiera el Sistema de Gestion de Calidad y
sean de su competencia

é Desarrollar sus actividades diarias de acuerdo a los procedimientos establecidos en
el Sistema de Gestion de Calidad que maneja el Laboratorio.

é Participar activamente por el mejoramiento continuo de Sistema de Gestion de
Calidad.

é Propender por el correcto uso de los equipos e instrumentos que puedan afectar la
Calidad y Confiabilidad de los ensayos realizados en el Laboratorio.

CONOCIMIENTOS Y HABILIDADES REQUERIDAS

Educacion: Técnico, ayudante de Experiencia:
laboratorio. Dos afios en actividades afines.
Capacitacion en Gestion de la Calidad y

Auditoria Interna.

Perfil:

La persona indicada para desempefiar este cargo debe poseer alta capacidad de
liderazgo y motivacién, buen manejo de relaciones interpersonales y habilidad en la
toma de decisiones.

Esfuerzo mental y fisico:

Alta concentracion mental en forma permanente.
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No realiza funciones que demanden esfuerzo fisico.
Habilidad Manual, Verbal, Visual y Auditiva:

Requiere de buena fluidez verbal en sus interrelaciones. Se requiere de habilidad
manual y visual en el desarrollo de los ensayos y andlisis de resultados.

RESPONSABILIDADES

Responsabilidad por materiales, equipos y valores: Manejarlos en forma adecuada.

Responsabilidad por informacion reservada:
Tiene acceso en forma directa a informacion reservada. Es responsable de la
confidencialidad en los resultados de los analisis realizados en el laboratorio.

CONDICIONES DE TRABAJO

Riesgos del cargo:

Importantes condiciones de peligro que requieren de permanentes medios
protectores y la aplicacién de normas de seguridad.

Ambiente de trabajo:

Para el buen desempefio del trabajo se requiere de buena iluminacion y limpieza
permanente.

DESCRIPCION DE FUNCIONES

Nota: Las funciones consideradas en este documento son una guia para la
evaluacion y no un limite a las que el trabajador puede realizar.

NOMBRE DEL CARGO: SECRETARIA

CARGO DEL JEFE INMEDIATO: SUPERVISA A:
Director del Centro

OBJETIVO DEL CARGO

Aucxiliar el trabajo del director y el coordinador del laboratorio para hacer eficientes las labores
administrativas.
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FUNCIONES DEL CARGO

FUNCIONES PRINCIPALES:

Redactar o transcribir los documentos.

Participar en la coordinacién y organizacion de actividades y eventos en los cuales
participa el Centro.

Manejar el Sistema de Informacion Financiero para el cumplimiento de los actos
administrativos asignados por el director.

Atender al teléfono y demas sistemas de mensajeria del centro.

Elaborar y tramitar los documentos requeridos para realizar pagos a los proveedores.
Dirigir y archivar la correspondencia inherente a las actividades del Centro.

Atender y orientar oportunamente a las personas que soliciten los servicios del Laboratorio.
Recibir las solicitudes de servicio que llegan al laboratorio y canalizarlas hacia los
responsables del Laboratorio.

Mantener informado al superior inmediato sobre las actividades programadas tales como
reuniones, citas, asuntos pendientes y otros.

Asistir a las reuniones programadas por el jefe inmediato en el desarrollo de las actividades
del Centro y elaborar las actas respectivas.

Acatar las disposiciones reglamentarias y normativas establecidas en los diferentes
procedimientos o controles administrativos de la universidad.

Mantener actualizado y organizado el archivo de los documentos del CINBIN.

Cumplir las normas de seguridad establecidas para el ejercicio del cargo.

FUNCIONES SECUNDARIAS:

[ N 2N N 4

[ N o

Velar por el suministro adecuado de los Utiles y papeleria que requiera el Centro.
Controlar el préstamo de los equipos y materiales asignados a la oficina.
Actualizacion de los conocimientos relacionados con las funciones del cargo.
Formular recomendaciones tendientes al logro de las mejoras en la utilizacion de los
recursos disponibles.

Elaborar todos los documentos exigidos por la universidad para efectuar una compra.
Ademas, aquellas funciones asignadas por su superior y que sean inherentes a la
naturaleza del cargo.

FUNCIONES ANTE EL SISTEMA DE CALIDAD

[ N 2N N N N o

[ 4

Conocer, aplicar y participar en la mejora del Sistema de Gestion de Calidad.
Conocer y aplicar la documentacion del Sistema de Gestidon de Calidad.
Informar de las no conformidades observadas al director del Centro.

Participar en las revisiones del Sistema de Calidad.

Participar en las reuniones del Comité de Calidad.

Recibir de los clientes las quejas, registrarlas y comunicarlas de acuerdo con lo
descrito en el procedimiento respectivo.

Colaborar con todo el personal del laboratorio en la documentacion e
implementacién de los procedimientos operativos y administrativos.

Atender con celeridad y cordialidad las peticiones de los clientes del Laboratorio.

67



LABORATORIO DE BIOLOGIA MOLECULAR - CINBIN

CONOCIMIENTOS Y HABILIDADES REQUERIDAS

Educacion: Secretariado o técnico en Experiencia: Dos afios en actividades
administracion. afines.

Capacitacion en Gestion de la Calidad y

Auditoria Interna.

Perfil:

La persona requerida para este cargo debe poseer capacidades de expresion oral y
escrita, buen manejo de publico, destrezas en computacion, relaciones publicas,
protocolo y técnicas de archivo.

Esfuerzo mental y fisico:

Alta concentracion mental en forma permanente.

No realiza funciones que demanden esfuerzo fisico.

Habilidad Manual, Verbal, Visual y Auditiva:
Requiere de buena fluidez verbal en sus interrelaciones. Se requiere de habilidad
manual y visual en el desarrollo de los informes.

Iniciativa:
Toma de pequefias decisiones.

RESPONSABILIDADES

Responsabilidad por materiales, equipos y valores:
Equipo de Oficina.

Responsabilidad por informacion reservada:

Tiene acceso a informacion reservada.

CONDICIONES DE TRABAJO

Ambiente de trabajo:

Para el buen desempefio del trabajo se requiere de buena iluminacion y limpieza
permanente.
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POLITICA DE CALIDAD DEL LABORATORIO DE BIOLOGIA
MOLECULAR

v" El laboratorio de Biologia Molecular del CINBIN de la Universidad
Industrial de Santander es una entidad comprometida en satisfacer
las necesidades y expectativas de sus clientes a través de un
personal altamente calificado, comprometidos con el mejoramiento
continuo de los procesos que intervienen en la calidad de las
pruebas, garantizando resultados totalmente confiables y brindando
total reserva de la informacion suministrada por sus clientes.

v' Estableciendo un sistema de gestion de la calidad para responder a
la confianza que sus clientes depositan en él, asegurando la
eficacia en los procesos internos del laboratorio, basados en los
requisitos de la norma NTC-ISO/IEC 17025.

v" En el laboratorio de Biologia Molecular estan dispuestos a recibir
las sugerencias de sus clientes ya que consideran que son
iImprescindibles al momento de determinar el camino a seguir en la
busqueda de la mejora continda.
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OBJETIVOS DE CALIDAD DEL LABORATORIO DE
BIOLOGIA MOLECULAR

v Confiabilidad de las pruebas

v Capacitacion de personal y/o contar con personal competente
v Confidencialidad de los resultados

v Entrega oportuna de los resultados

v’ Satisfaccion del cliente

v Confiabilidad de los productos comprados
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PA-4.3-02
LABORATORIO DE PROCEDIMIENTO
BIOLOGIA MOLECULAR ELABORACION o
_CINBIN- DE DOCUMENTOS Fecha: 03-10-2005 Version: 1

Autoriz6: Coordinador

del Laboratorio PERIiE 2 Gl d

ELABORACION REVISION APROBACION

CARGO: Auxiliar de S.G.C. CARGO: Coordlnao_lor del CARGO: CoordmaQor del
Laboratorio Laboratorio

NOMBRE: Ana Maria

Palacio y Monica Hernandez NOMBRE: Jorge Hernandez | NOMBRE: Jorge Hernandez
FIRMA: FIRMA: FIRMA:

FECHA: 03-10-2005 FECHA: 03-10-2005 FECHA: 03-10-2005

CUADRO DE CONTROL DE MODIFICACIONES AL DOCUMENTO

VERSION = NUEVA = FECHA DESCRIPCION . . .
ANTERIOR |VERSION CAMBIO DEL CAMBIO JABCHE REVIED AEHOED

Auxiliare Coordinador | Coordinador
1,0 Elaboracién o creacién del del

sS.G.C. | Laboratorio | Laboratorio

CUADRO DE LOCALIZACION DEL DOCUMENTO:

4 NOMBRE -
CODIGO DOCUMENTO COPIAS UBICACION

PA-43- Elaboracién de Original | Manual de Procedimientos de Apoyo

02 Documentos
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1. OBJETIVO

Por medio de este procedimiento se normaliza la forma como se elaboran los
documentos del Sistema de Gestidon de Calidad (S.G.C) en cada uno de los
requerimientos de la norma NTC-1SO17025.

Las instrucciones dadas en este procedimiento cubren todos los documentos
internos que se generen dentro del Sistema de Gestion de Calidad del Laboratorio
de Biologia Molecular.

2. ALCANCE

Este procedimiento es aplicable a todos los documentos del Sistema de Gestion de Calidad
tanto internos como externos, asociados a la estructura de la documentacion de la
organizacion.

3. DEFINICIONES

3.1 Informacion: Datos que poseen significado.

3.2 Documento: Informacion y su medio de soporte.

3.3 Manual de Calidad: Documento que especifica el Sistema de Gestion de la Calidad
del laboratorio.

3.4 Plan de Calidad: Documento que especifica qué procedimientos y recursos asociados
deben aplicarse, quién debe aplicarlos y cuando deben aplicarse a un proyecto,
proceso, producto o contrato especifico.

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

4. CONDICIONES GENERALES

Las aclaraciones necesarias para un mejor entendimiento del procedimiento.

5. PROCEDIMIENTO

Todo documento que se origine incluye lo siguiente:
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5.1 ENCABEZADO

En su parte interior, para que un documento forme parte del sistema de gestion de
la calidad, debe contener los siguientes parametros:

TITULO
DOCUMENTO

LOGO DE L
CENTRO

PA-4.3-02

A LABORATORIO DE PROCEDIMIENTO
X A\ BIOLOGIA MOLECULAR ELABORACION DE | Fecha: 03-10-2005 | Versién: 1
GINBIN -CINBIN- DOCUMENTOS

Autoriz6:
Coordinador del Pagina 1/5

9 | laboratorio | =
PAGINACION

NOMBRE DEL
LABORATORIO

AUTORIZADOO

El cédigo esta formado de acuerdo a la siguiente nomenclatura:
Estructura General XX =YY-2Z

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

Manual de Calidad MC
Manual de Funciones MF
Procedimientos de Apoyo 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
namero consecutivo que le corresponde dentro de un mismo procedimiento.

Documentos de Apoyo:

Instructivo [
Formato F
Guia G

YY numeral de la norma que hace referencia.
ZZ es el nUmero consecutivo del documento (del mismo numeral).

73



LABORATORIO DE BIOLOGIA MOLECULAR - CINBIN

5.2 CONTROL DE CAMBIOS Y DISTRIBUCION

Todos los documentos llevan en la primera pagina las siguientes tablas:

ELABORACION REVISION APROBACION

CARGO: Auxiliar de CARGO: coordinador del laboratorio | CARGO: Coordinador del laboratorio

NOMBRE: NOMBRE:

FIRMA: FIRMA:

FECHA: FECHA:

v' Elaboro: Identifica el nombre de la persona que elabora el documento el
cargo y la fecha (DD-MM-AA) en que se elaboro.

v' Revis6: Nombre del representante del Sistema de Gestién de la Calidad
encargado de la revision del procedimiento el cargo y la fecha (DD-MM-AA)
en que se elaboro.

v' Aprobd: Nombre de la persona encargada de aprobar los documentos. el
cargo y la fecha (DD-MM-AA) en que se elaboro.
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‘ CUADRO DE CONTROL DE MODIFICACIONES AL DOCUMENTO \

VERSION NUEVA FECHA DESCRIPCION
ANTERIOR | VERSION ' CAMBIO DEL CAMBIO

ELABORO REVISO | APROBO

1,0

v" Versioén del Procedimiento: Identifica el nimero de versiones que ha tenido el
documento; cuando se modifique la documentacion del Sistema de Gestion de
la Calidad (S.G.C) la version aumenta de la siguiente forma; version 01,
version 02.

v" Fecha de Cambio: La fecha en que se realizaron los cambios (DD-MM-AA).

v Descripcion del Cambio: Detalle de los cambios que se le hicieron a cada
documento.

v' Elaboro: Identifica el nombre de la persona que elabora el cambio en el
documento el cargo y la fecha (DD-MM-AA) en que se elaboro.

v" Revis6: Nombre del representante del Sistema de Gestién de la Calidad
encargado de la revision del cambio en el documento, el cargo y la fecha (DD-
MM-AA) en que se elaboro.

v’ Aprobd6: Nombre de la persona encargada de aprobar cambio en el
documento. el cargo y la fecha(DD-MM-AA) en que se elaboro.
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CUADRO DE LOCALIZACION DEL DOCUMENTO:

: NOMBRE .
CODIGO DOCUMENTO COPIAS UBICACION

PA-4.3- Elaboracion de

I 02 Documentos I

Original | Manual de Procedimientos de Apoyo

v' Codigo del Documento El cddigo que se le ha asignado para identificar los
documentos.

v Nombre del Documento: Nombre con el cual se ha distinguido.
v' Copias: Numero de veces que se encuentra impreso este documento.

v' Ubicacion: El lugar donde se encuentran disponibles los documentos.

5.3 PARA PROCEDIMIENTOS DE APOYO Y TECNICOS:

El contenido de los procedimientos sera en letra Arial 11. La estructura de estos es
la siguiente:

1. OBJETO: Se describe en este punto el propésito fundamental del
procedimiento.

2. ALCANCE: Se establecen los procesos en los cuales se ha de aplicar.

3. DEFINICIONES: Se establece el significado de los términos que pudieran
originar confusion durante la implementacion del procedimiento.

4. CONDICIONES GENERALES: Las aclaraciones necesarias para un mejor
entendimiento del procedimiento.

5. PROCEDIMIENTO: Se presenta una tabla cuyas filas corresponden a los
diferentes pasos del proceso y las columnas indican respectivamente:
flujograma, descripcion de la actividad, responsable, y el registro relacionado.
Esta tabla es la siguiente:
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FLUJOGRAMA

DESCRIFCION

RESFOMSAEBLE REGISTRO

Fara la elaboracion de flujogramas se utilizara la siguiente simbologia:

SIMBOLO

SIGNIFICADO

Conector interno

Inicio o fin

Decisidn

Proceso

FProcedimiento
definido

Conector fuera  de
pagina

Datos almacenados

Conector de linea

77

DEFINICION

Representa el vinculo entre actividades
que s& haya en diferentes partes de un
procedimiento. En su intericor se escribe
Un namero gue sirva de vinculo.

Se emplea para el inicio o fin de
diferentes actividades.

Se emplea para el disefio de diferentes
caminos de accion gue surgen en una
etapa del procedimiento ante una
circunstancia planteada. En su interior
se formula una pregunta que genera
las dferentes  alternativas  del
procedimiento.

Fepresenta la actividad llevada a cabo
para ejecucion o transformacion de
recursos, informacion, bienes, etc.
Representa Ln proceso 0
procedimiento predefinido
documentado v estandarizado el cual
clenta con un flujograma propio
Fepresenta el winculo entre warias
paginas. En su interior se escribe una
letra que sirva de winculo.

Fepresenta toda la informacion cuyo
registro no queda en medio fisico sino
en bases de datos o sistemas de
informacion utilizados.

Fepresenta la union entre simbolos y f
0 flujo de documentos.
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5.4 PARA REGISTROS E INSTRUCTIVOS:

Los instructivos deben realizarse para el desarrollo de labores técnicas o de apoyo
qgue la organizaciéon considere indispensable su control, ya que requieran de
instrucciones especificas y detalladas sobre la metodologia para la realizacion de

una actividad o tarea.

a) Los instructivos tendran la misma estructura de encabezado establecido en la
elaboracion de los procedimientos.

b) Los instructivos tendrdn en su pagina inicial tres cuadros iguales a los
establecidos en los procedimientos.

c) El contenido de los instructivos ser& en letra Arial 11. La estructura de estos es
la siguiente:

1. OBJETIVO: Se describe en este punto el proposito fundamental del instructivo.
2. ALCANCE: Donde inicia y termina el desarrollo del instructivo.
3. CONTENIDO: Especifica las instrucciones.

Los registros se elaboran adecuandolos a la situacién que se requiera. Ver PA-
4.12-01.

5.5 PARA GUIAS:

Las guias deben realizarse para el desarrollo de labores de apoyo que la
organizacion considere , tendran la misma estructura de encabezado establecido
en la elaboracion de los procedimientos.

El contenido de las guias sera en letra Arial 13. La estructura es la siguiente:

Titulo de la Guia
Informacién de la Guia
Los registros se elaboran adecuandolos a la situacion que se requiera. Ver G4.7-01.

5.6 PARA EL MANUAL DE CALIDAD:

El Manual de Calidad contiene: Introduccion, generalidades del laboratorio, objeto
y alcance del manual, responsabilidades, politica de calidad, requisitos de gestion,
requisitos técnicos y anexos.

6. DOCUMENTOS RELACIONADOS

PA-4.3-01 PROCEDIMIENTO CONTROL DE DOCUMENTOS
PA-4.12-01 PROCEDIMIENTO CONTROL DE REGISTROS
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PA-4.3-01
LABORATORIO DE
BIOLOGIA MOLECULAR CONTROL DE .
_CINBIN- DOCUMENTOS Fecha: 03-10-2005 | Version: 1
Autoriz6: Coordinador Pagina 1 de 5

del Laboratorio

ELABORACION REVISION APROBACION

CARGO: Auxiliar de S.G.C. CARGO: Coordinador del CARGO: Coordinador del
|_aboratorio L_aboratorio

NOMBRE: Ana Maria
Palacio y Moénica Hernandez

FIRMA: FIRMA: FIRMA:
FECHA: 03-10-2005 FECHA: 03-10-2005 FECHA: 03-10-2005

NOMBRE: Jorge Herndndez | NOMBRE: Jorge Hernandez

CUADRO DE CONTROL DE MODIFICACIONES AL DOCUMENTO

VERSION NUEVA FECHA DESCRIPCION
ANTERIOR = VERSION A CAMBIO DEL CAMBIO

ELABORO REVISO APROBO
Coordinador | Coordinador
del del
Laboratorio Laboratorio

Auxiliar

1,0 Elaboracion o creacion SGC.

CUADRO DE LOCALIZACION DEL DOCUMENTO:

CcODIGO NOMBRE DOCUMENTO | COPIAS UBICACION

PA-4.3-01 Control de Documentos
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1. OBJETIVO

Establecer los requisitos que se tienen en cuenta para controlar los documentos
del sistema de gestion de la calidad del Laboratorio, con el fin de garantizar que se
encuentren completos, vigentes y debidamente distribuidos dentro del laboratorio.

2. ALCANCE

Este procedimiento es aplicable a todos los documentos del Sistema de Gestién
de Calidad tanto internos como externos, asociados a la estructura de la
documentacion de la organizacion.

3. DEFINICIONES

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

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.

Revision: Proceso mediante el cual se modifica la estructura o contenido de
un documento.

Aprobacion: Modificacion analizada y autorizada por el Comité de Calidad.

Copia Controlada: Documento debidamente aprobado, cuya distribucién y
actualizacion, corresponden a actividades planificadas y sistematicas.

Distribucion: Ubicacion fisica de las copias de un documento, necesarias en
cada una de las areas que lo requiera.

Documento Obsoleto: Documento inaplicable o que ha sido eliminado y/o
reemplazado por otro documento o nueva version.

Documento interno: Documento generado por el laboratorio de Biologia
Molecular.
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. CONDICIONES GENERALES

Los documentos internos generados por el sistema de calidad del laboratorio se deben
elaborar teniendo en cuenta la estructura de contenido expuesta en el procedimiento
para elaborar documentos PA-4.3-02

Cualquier solicitud de aprobacion, actualizacién o anulacién de documentos se debe
tramitar a través del diligenciamiento de un formato disefiado para tal fin F-4.3-01.

Los documentos se mantienen vigentes, es decir, actualizados en relacién con la
manera como opera el Sistema de Gestién de la Calidad.

Los borradores de los documentos se identifican con el uso de un sello que contenga
la palabra BORRADOR. En caso de medio magnético la impresion electronica de
dicha informacion incluye esta palabra en el pie de pagina de los documentos. Una
vez elaborado el documento definitivo, los borradores se destruyen (Se queman).

Los documentos obsoletos y las copias controladas, se identifican con el uso de sellos
gue contengan las palabras OBSOLETO, COPIA CONTROLADA.

No se realizan actualizaciones directas sobre los documentos originales o las copias
controladas por parte de los usuarios.
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5. PROCEDIMIENTO

FLUJOGRAMA DESCRIPCION RESPONSAEBLE] REGISTRO
IMICIO
1. Para dar cumplimienta a la norma 17025, se realiza la PERSONAL DEL
elaboracidn e Implementacidn de los documentos que apoyan el LARCRATORIO

1. Identificacian de
la necesidad del
documaento.

Y

2. Elaboracidn dal
dacumanto,

Y

3, Aprobacian del
dacumento,

h J

4. Archiva del
dacumento.

A J

5. Cambios o
actualizacidn de
documentos.

Y

G Conlral de
dacumento.

5GC en el laboratorio.  Entre los documentos gue se elaboran
estan: manual de calidad, procadimientos, instructivos, registros v
fichas tecnicas de reactivas v equipos,

En la medida que se wa implementando v validando el Sistema de
Gestidn de Calidad se determina la necesidad de crear o eliminar
documentos. Estos documentos sa puaden genearar por :

= Por requisite del cliante,

- Porf resultados de una auditoria,

- Por necesidad de tranamitir informacidn.

- Por resultedo de |la revisidn de documentos

2. Elaborar borrador del documento creado de acoerdo con la
necasidad o requisito dentro del sistema de calidad del laboratorio,
utilizando como gula el procedimients para  elaborar documentos
Pa-4.3-02. Asl mismo se diligencia el formato para la soliciiud de
aprobacidn, actualizacldn o anulacldn de documentos F-4.3-01 vy se
entre 3 este formato junto con el borrador del documento al director
de calldad.

3. El Director Técnico junto con &l Director de Calidad evalia el
documento presentado por el proponents v lo validan junto con el
parsonal gue los utiliza previo 8 su aprobacidn,

Una vaz haya sido aprobado, &l Director de Calidad asigna el codigo
comespondients, El orginal se guarda donde corresponda vy las
coplas controladas se distibuyen donde o a quien corresponda.

El documento nuevo se mantienan por escrito y en medio magnético.

4. Los documentos estan referenciados por nombre v lipo de
documenta. Dichos documentos estan disponibles para el uso del
parsonal autorizado, garantizando asi la ejecucidn de operaciones
y &l funcionamianto efective del laboratoria,

Los documentos guardados en medio magnético, se conservan
bajo lave. En &l caso de los informes de ensaya, estos se archivan
bajo lawe por un periodo de un afio, posterormente son destruidos
{quemadaos).

5, Cuando sa presenta algon tipo de cambio en los documantos
craados, & responsable del cambio deba actualizar & documanta
afectada mediante &l digilenciamiento del formato para solicitud de
aprobacidn, actualizaclién y anulacidn de documentos del sistema
de calidad an F-4.3-01 &l cual se hace |a descripcion del cambio v
suU mesponsable,

Se realiza la modifiacion al documento ariginal de acusrdo a la
solicitud realizada y s& edita una nuewva varsidn

Las warsiones anteriores son retiredas y  archivadas como
documentos obsalatos, durante el liempo establecido, F-4.3-02 Las
copias se destruyen, assgurandose que no quede ninguna  en
clroulacién, tamblén se retira la copla que existe en el erminal del
computador.  Simultaneamente se actualiza el Listado Masstro de
Dacumantos F-4,3-03

G, Para contralar las revisiones realizadas a los procedimiantos
internas del sistema de calidad se diligencia la primara baja de
cada procedimiento en los espacios destinados para tal fin. Todos
los documentos del sistema de calidad que se han distribuidos en el
laboratorio se constituye en “copia controlada” v “copia no
controlada”. Las copias no contraladas del sistemna de que sa
entreguen a peraonas naturales o jurldicas. como por ejempla
estudiantas, llevaran &l sello de copia no controlada con la fecha
de axpedicion,

CREADOR DEL
DOCUMENTO

EL DIRECTOR

TECHICO ¥ EL

DIRECTOR DE
CALIDAD

EL DIRECTOR DE
CALIDAD

QLIEN SOLICITA
EL CAMEBIO Y EL
DIRECTOR DE
CaLIDAD

DIRECTOR DE
CALIDAD

Formato para
la saolicitud de
aprabacion,
actlualizacian a
anulacidn de
documeantos.
del sisterma de
Galidad.
F-4.3-01

Formato para
la salicitud de
aprobacion,
actualizacion o
anulacidn de
documentos
del sistema de
calidad.
F-4.3-01
Formato para
&l control de
documentos
absoletos,
F-4.3-02

Diligenciamianta
de la primera
hoja de cada
procedimiento
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6. DOCUMENTOS RELACIONADOS

PA-4.3-02 PROCEDIMIENTO PARA ELABORACION DE DOCUMENTOS
F-4.3-01 SOLICITUD DE ELABORACION, ACTUALIZACION O ANULACION DE

DOCUMENTOS
F-4.3-02 FORMATO PARA EL CONTROL DE DOCUMENTOS OBSOLETOS
F-4.3-03 LISTADO MAESTRO DE DOCUMENTOS
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! ‘ ‘ SOLICITUD DE F-4.3-01
e LABORATORIO DE BIOLOGIA | ELABORACION,
1WA WA | MOLECULAR ‘ ACTUALIZACION O Fecha: 03-10-2005 Version: 1
ikl -CINBIN- ANULACION DE Autorizé: Coordinador :
DOCUMENTOS del Laboratorio P d o@ 1

NOMBRE:

DOCUMENTO: CODIGO:

AREA/SECCION:

CREACION: ACTUALIZACION MODIFICACION:

CAUSAS DE (Creacion, Actualizacion o Modificacién):

COMENTARIOS AL DOCUMENTO PROPUESTO:

SECCION MODIFICADA DEL DOCUMENTO:

ACEPTADO: NO ACEPTADO:
Director Técnico: Director Técnico:
Director de Calidad: Director de Calidad:
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111

WU ‘ LABORATORIO DE BIOLOGIA ‘

Y MOLECULAR
-CINBIN-

QINEIIN
LI ]

F-4.3-02

CONTROL DE DOCUMENTOS -
OBSOLETOS Fecha: 03-10-2005 Version: 1
Autoriz6: Coordinador Pagina 1 de 1
del Laboratorio

CODIGO TITULO

VERSION y/o
FECHA

No. DE
COPIAS

RESPONSABLE DEL

CONTROL UBICACION
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LABORATORIO DE BIOLOGIA

A\
'i VALY
il "J".
CINBIN

LISTADO MAESTRO DE

F-4.3-03

M_%LIEN%L::;ﬁR DOCUMENTOS Fecha: 03-S10-2005 Version: 1
Autoriz6: Coordinador del -
Laboratorio B s e
i NUMERAL DE | ELABORADO RESPONSABLE
DESCRIPCION DEL DOCUMENTO LA NORMA
Manual de Calidad MC-4.2-01 NO Coordinador de Lab.
Procedimiento Control de Documentos PA-4,3-01 SI Coordinador de Lab.,
Procedimiento Estandar Elaboraciéon de PA-4.3-02 S| Coordinador de Lab.
Documentos
Solicitud de elaboracion, actualizacion o Coordinador de Lab.
., F-4,3-01 Si .
anulacién de documentos Auxiliar,
Formato para el control de documentos F-4.3-02 S| Coordinador de Lab..
obsoletos
Listado Maestro de Documentos F-4,3-03 Si Coordinador de Lab.
Procedimiento Revision de Solicitudes, PA-4.4-01 S| Coordinador de Lab
Ofertas y Contratos
Modelo Contrato de Servicios A-4,4-01 SI Coordinador de Lab
Formato de Solicitud y Oferta de servicios F-4,4-01 Si Coordinador de Lab.
Proc¢Q|mlento para Compra de Servicios y PA-4.6-01 S| Coordinador de Lab.
Suministros
Manual de Funciones y Responsabilidades MF-4.5-01 Sl Director del Centro
Formato listado de proveedores aprobados F-4.6-01 Sl Coordinador de Lab
Formatos Orden de Compra F-4,6-02 Sl Coordinador de Lab.
Formato seguimiento de proveedores F-4.6-03 Sl Coordinador de Lab
Procedimiento Seleccion de Proveedores PA-4.6-02 SI Coordinador de Lab
Cuestionario seleccion de proveedores F-4.6-04 Sl Coordinador de Lab
Formato Evaluaciéon de Proveedores F-4.6-05 SI Coordinador de Lab
Procedimiento de Servicio al Cliente PA-4.7-01 SI Coordinador de Lab.
Guia derechos del cliente G-4.7-01 Sl Secretaria
Encuesta Satisfaccion del Cliente F-4,7-01 Sl gg)c()ir”cgrador de Lab.,
. Coordinador de Lab.,

Formato Sugerencia F-4,7-02 Si Auxiliar.
Formato de Asesoria a Clientes F-4,7-03 Si Coordinador de Lab..
Acta de Confidencialidad F-4.7-04 | Director del Centro
Procedimiento para Quejas o Reclamos PA-4,8-01 Sl gggrr](ijégador de Lab.,
Formato de Reclamos y/o No .
Conformidades F-4,8-01 Si Coordinador de Lab..
Procedimiento Control de Producto No PA-4.9-01 S| Coordinador de Lab..

Conforme
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Procedimiento para Acciones Correctivas
Plan de acciones de Mejoramiento
Procedimiento para Acciones Preventivas
Plan de Acciones Preventivas
Procedimiento para Control de Registros
Listado Maestro de Registros

Formato control de Registros
Procedimiento para Auditorias Internas
Procedimiento para Seleccion y Evaluaciéon
de Auditores

Plan de Auditorias Internas

Formato para Auditorias

Informe Final de Auditorias Internas
Procedimiento Revision por la Direccién
Formato reporte de Revisioén por la Direccién
Procedimiento de Capacitacion del Personal
Evaluaciones de Desempefio

Programa de Capacitacion

Procedimiento de seleccidn, vinculacion e
induccion de personal

Hojas de Vida del Personal

Planos del Laboratorio

Procedimiento de control de Condiciones
Ambientales

Formato de Condiciones Ambientales
Instructivo de Condiciones Ambientales
Procedimiento para el andlisis de la prueba
hidridizacién

Procedimiento para calcular la Incertidumbre
de la medicion

Procedimiento para control de Tecnologia
Dura y Software

Procedimiento para asegurar la correcta
utilizacion de los equipos

Formato de solicitud de traslado,
mantenimiento y calibracién de los equipos.
Hoja de Vida de los Equipos

Plan de mantenimiento de Equipos
Procedimiento de Calibracién de Equipos
Cronograma Calibracion de Equipos
Procedimiento para recepcion, manejo,
almacenamiento y disposicion de las
muestras.

Formato de Ingreso de Muestras
Procedimiento para asegurar la calidad de
los resultados

Formato de Constancia Intercomparacién de

PA-4,10-01
F-4.10-01
PA-4,11-01
F-4.11-01
PA-4,12-01
F-4,12-0SlI
F-4,12-02
PA-4,13-01
PA-4,13-02
F-4,13-01
F-4,13-02
F-4.13-03
PA-4,14-01
F-4,14-01
PT-5,2-01
F-5,2-01
F-5,2-02
PT-5.2-02
A-5,2-01
A-5,3-01

PT-5,3-01

F-5,3-01
1-5.3-01

PT.5.10
PT-5,4-01
PT-5,4-02
PT-5,5-01

F-5.5-01

F-5,5-02
F-5,5-03
PT-5,6-01
F-5,6-01

PT-5,8-01

F-5,8-01
PT-5.9-01
F-5.9-01

Sl
Sl
Sl

Sl
Sl
Sl
SI

Sl

Sl
Sl
Sl
Sl
Sl
Sl
Sl
SI

Sl

NO
NO

Sl

Sl
SI

NO

NO

Sl

Sl

Sl

Sl
Sl
Sl
Sl

Sl

Sl
Sl
Sl

Coordinador de Lab.,
Coordinador de Lab.,
Coordinador de Lab.,
Coordinador de Lab

Coordinador de Lab..
Coordinador de Lab..
Coordinador de Lab..
Coordinador de Lab..

Coordinador de Lab..

Coordinador de Lab..
Coordinador de Lab..
Coordinador de Lab
Director del Centro
Director del Centro
Coordinador de Lab
Coordinador de Lab
Coordinador de Lab

Director del centro
Coordinador de Lab

Director del Centro

Coordinador de Lab

Coordinador de Lab

Coordinador de Lab
Coordinador de Lab

Coordinador de Lab

Coordinador de Lab

Coordinador de Lab

Coordinador de Lab

Coordinador de Lab

Coordinador de Lab
Coordinador de Lab
Coordinador de Lab
Coordinador de Lab

Coordinador de Lab

Coordinador de Lab
Coordinador de Lab

Coordinador de Lab
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Laboratorios

Reporte de Resultados

Cronograma de Calibracion de Equipos
PROGRAMA

Manuales de los Equipos (Uso y
mantenimiento)

Hoja de Vida de los Equipos

Procedimiento para utilizacién adecuada de
los equipos (Almac, transporte,almac y
mmto)

Formato de Calibracion de Equipos
Programa (Cronograma)de Calibracion de
Equipos

Formato de Ingreso de Muestras
Procedimiento para asegurar la validez de
los ensayos.

Formato del Seguimiento de la Validez de
los Ensayos

F-5,10-01
A-4,1-01

A-4,1-02

PA-4,3-01

PT-5,2-0SI

MF-4,5-0SlI
PA-4,3-0SlI

F-4,3-0SlI
F-4,3-02

PA-4,4-0SlI

Sl
Sl

Sl

Sl

Sl

Sl
Sl

Sl

Sl

Sl

Coordinador de Lab
Coordinador de Lab

Coordinador de Lab
Auxiliar

Coordinador de Lab
Auxiliar

Coordinador de Lab

Coordinador de Lab
Coordinador de Lab
Auxiliar
Coordinador de Lab
Auxiliar
Coordinador de Lab
Auxiliar

Coordinador de Lab
Auxiliar
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PROCEDIMIENTO PA-4.4-01
LABORATORIO DE REVISION DE
BIOLOGIA MOLECULAR SOLICITUDES, >
_CINBIN- OFERTAS Y Fecha: 03-10-2005 Version: 1

CONTRATOS Autoriz6: Coordinador

del Laboratorio Feailied oE g

ELABORACION REVISION APROBACION

CARGO: Auxiliar de S.G.C. CARGO: Director del Centro | CARGO: Director del Centro

NOMBRE: Ana Maria Palacio
y Monica Yasmin Hernéndez

FIRMA: FIRMA: FIRMA:
FECHA: 03-10-2005 FECHA: 03-10-2005 FECHA: 03-10-2005

NOMBRE: Jorge Herndndez | NOMBRE: Jorge Hernandez

VERSION = NUEVA = FECHA DESCRIPCION . . .
ANTERIOR = VERSION  CAMBIO DEL CAMBIO ELAEORE  REVISC ARROIEY

10 Elaboracion o Auxiliar | Director Director del
' creacion S.G.C. del Centro | Centro

CUADRO DE LOCALIZACION DEL DOCUMENTO:

NOMBRE

CODIGO DOCUMENTO

COPIAS UBICACION

PA-4.4- | Revisiones de Solicitudes, Original | Manual de Procedimientos de Apoyo

01 Ofertas y Contratos

I ———— ——
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1. OBJETIVO

Reglamentar el procedimiento empleado por Laboratorio de Biologia Molecular para
revisar las solicitudes, ofertas y contratos realizados para establecer claridad entre lo que
el cliente solicita y la forma como el laboratorio le dara respuestas a las solicitudes.

2. ALCANCE

Este procedimiento se aplica para cualquier solicitud, oferta y contrato de prestacion de
servicios que el laboratorio realice.

3. DEFINICIONES

3.1 Solicitud: Requisito establecido por el cliente para solicitar los servicios del
Laboratorio.

3.2 Oferta: Propuesta emitida por el Laboratorio para realizar los ensayos a un precio
establecido.

3.3 Contrato: Acuerdo verbal o escrito entre el cliente y el laboratorio en donde se
establece el compromiso por parte del mismo para ofrecer sus servicios bajo las
condiciones establecidas en el acuerdo.

3.4 Cliente particular: Persona que solicita voluntaria y personalmente la ejecucion de
algun tipo de analisis.

4. CONDICIONES GENERALES

v" Cuando la solicitud del servicio es realizada por personas particulares o empresas con
las cuales no se tenga establecido un contrato, las solicitudes deben ser realizadas
por escrito.

v' Cuando se trate de personas 0 empresas que requieran un servicio durante un
periodo de tiempo definido, la solicitud debe ser siempre por escrito y las condiciones
de su ejecucion quedan establecidas en el contrato.

v Si el cliente solicita conocer las instalaciones del laboratorio para verificar equipos y
métodos utilizados, lo podra hacer con previa solicitud al Coordinador del Laboratorio,
bajo las condiciones que el laboratorio establezca.

v' Si se presentan condiciones que lleven a modificar las condiciones inicialmente
pactadas con el cliente inmediatamente se le comunicaréd y se hard una anotacion en
el contrato hecho inicialmente.

v' La revision de los contratos que da implicita una vez se diligencie el formato de
solicitud de servicio por que este establece las condiciones en que se realizara el
contrato.
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5. PROCEDIMIENTO

FLUJOGEFEN & CESCHPCAGH FEZFON ZEELE FE3IETRC
1% lleva a acab o de laslguenk orma B Coordina o
FETRENR c clenies se com del laborakno
1. Recepclén de la . yia Secre bwla
rollcilid de servldo o
L
¥ .

P e I e S erwlaintmadone salla ullizands | B Coonlinador | Fomak para la
el Formalkode sollclhd y ol de servlclos F-4 401 en el dellaborakrle sollcihd j ckriade
cual  refala lpode ardlisly areallza,mébd o pgur | §io 2ece brlia [ serdcdor
en el ensayo mpo de eniegade re sulladog ok del Fed.4d01
seruldo, ¥orma de pageo, Yorma de obkrer y ks la
mueska al [dborakde A erk frmak e & ane i la
sollelhd el aporel clenk
- Pergona Nakra: Z¢ binda Invormactén sobre Ipo de
andlsls aredlzar mé kdo a3 seguir en &l ensayc lempo
de enkega de resullados, coflo del semlclo, frma de
pago, Torma de obkerer y baerla muoesa al laborakorls
La Imormaclon s& reglira en el Formak de solleiud ¥
o rha de serulolos
F-4.4401.

HOT A Ze ullza el Insucluo a0 paraote cer
Informacton sobre como ob BRer § e lamue sra.
L J
3. Arallsls de lar 3
cord lekares del - Persona JUdlcz B Coordinadordel Laborakorko unko Ccond Iradarde |
conkak. cof el represenban ke del dlenk rdlogse rmenpaa Labaorakda
e golve rlas irapule kdes y ¢ spe cifcar las condiclore 5 del
con ik,
L J
+. U vez ackarad a lay ondlclone $d ¢ lcontalkpel Coordinadrdesl

&, Recihk conrak, clienk Lrlco elabora y enkega at oord nad del Labora koy
Laboraborloe | con b ko drmadg @ ranclard o# ] rdme o de Direchor de
praebas aconkalarn ool klal de | conbak, omade pago Coalld
ylempopaala ele culdnenke oo,

ElCoord Iradond el Laborabkrlo lunk con elDre chr de
Calldad revlzan & conbaky §l no hay corecclore s 5k e
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3. Becuclandel = )
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sollcliud y owrlade semlclos Fea-01, F-4.4#01
- Perpona Nakra 2 rechen lag mueshas que son
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6. DOCUMENTOS RELACIONADOS

F-4.4.01 FORMATO DE SOLICITUD Y OFERTA DE SERVICIOS
A-4.4-01 MODELO DE CONTRATO DE SERVICIOS
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F-4.4-01
LABORATORIO DE SOLICITUD Y
BIOLOGIA MOLECULAR OFERTA DE »
_CINBIN- SERVICOS Fecha: 03-10-2005 Version: 1
Autorizo: Coc_xrdinador Pagina 1 de 1
del Laboratorio
SOLICITUD DE SERVICIO
FECHA: ' HORA: ' No.
DATOS DEL CLIENTE
NOMBRE: NIT/CC:
EMPRESA:
DIRECCION:
TELEFONO:
TIPO DE MUESTRA:
TIPO DE ANALISIS:
OFERTA DE SERVICIO
PRUEBA A REALIZAR PRECIO
TOTAL
METODO:
FORMA DE PAGO:
FORMA DE OBTENER Y TRAER LA MUESTRA:
FECHA RECEPCION: ' HORA: ' No.

FECHA POSIBLE ENTREGA DE RESULTADOS:

OBSERVACIONES:

FIRMA OFERENTE: FIRMA CLIENTE:
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PA-4.6-01
LABORATORIO DE COMPRA DE
BIOLOGIA MOLECULAR SERVICIOS Y o
_CINBIN- SUMINISTROS Fecha: 03-10-2005 Version: 1
Autoriz6: Coc_)rdinador P4gina 1 de 5
del Laboratorio

ELABORACION REVISION APROBACION

CARGO: Coordinador del CARGO: Coordinador del
Laboratorio Laboratorio

CARGO: Auxiliar de S.G.C.

NOMBRE: Ana Maria
Palacio y Mdnica Hernandez

FIRMA: FIRMA: FIRMA:
FECHA: 03-10-2005 FECHA: 03-10-2005 FECHA: 03-10-2005

‘ CUADRO DE CONTROL DE MODIFICACIONES AL DOCUMENTO |

VERSION NUEVA FECHA DESCRIPCION
ANTERIOR | VERSION ' CAMBIO DEL CAMBIO

NOMBRE: Jorge Hernandez | NOMBRE: Jorge Hernandez

ELABORO REVISO APROBO

Coordinador | Coordinador
del del
Laboratorio | Laboratorio

Elaboracion o Auxiliar

1,0 creacion S.G.C.

CUADRO DE LOCALIZACION DEL DOCUMENTO:

- NOMBRE -
CODIGO DOCUMENTO COPIAS UBICACION

Original | Manual de Procedimientos de Apoyo

PA-4.6- Compra de Servicios y
01 Suministros
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1. OBJETIVO

Establecer el procedimiento para la compra de reactivos, suministros y equipos
empleados en el Laboratorio, de acuerdo a las normas establecidas por la Universidad
Industrial de Santander.

2. ALCANCE

Este procedimiento se aplica durante el desarrollo de cualquier compra que realice el
Laboratorio.

3. DEFINICIONES

3.1 Servicio: Prestacién desempefiada por organizaciones y su personal.

3.2 Suministro: Provisién de herramientas y utensilios propios de la actividad del
laboratorio.

3.3 Inspeccion: Verificacion que realiza el Técnico de los elementos adquiridos en
el momento de la recepcion.

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

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

3.6 Reactivos: Sustancias indispensables para realizar el analisis.

4. CONDICIONES GENERALES DE LA UNIVERSIDAD

En desarrollo de la autonomia universitaria consagrada en el articulo 69 de la
Constitucion Politica Nacional, el Congreso de la Republica al expedir la Ley 30/92
por la cual se organiza el servicio publico de la educacion Superior, establece el
caracter especial del régimen de Contratacion de estas entidades.

La mencionada Ley igualmente expresa que los contratos que para el
cumplimiento de sus funciones celebran las universidades estatales u oficiales, se
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regiran por las normas del derecho privado y sus efectos estaran sujetos a las
normas civiles y comerciales segun su naturaleza.

Con base en estos fundamentos, la direccion de la Universidad presentd al
Consejo Superior el Reglamento de Contratacion de la Universidad Industrial de
Santander que fue aprobado mediante acuerdo 052/94.

Para el desarrollo de este acuerdo, la rectoria de la Universidad ha expedido la
resolucion 885/94 por la cual se delega la facultad de representar legalmente a la
Universidad en la suscripcion de contratos, adjudicar y liquidar contratos y de
autorizar egresos, en los diferentes niveles de direccion y gestion de las
actividades universitarias.

Es esta condicién, la Universidad Industrial de Santander logra una de sus
mayores expectativas en la busqueda de la eficiencia administrativa, puesto que
las nuevas disposiciones para la adquisicion de bienes y servicios eliminan el
excesivo reglamentarismo predominante y las diferentes instancias de control y
revision establecidas en las normas vigentes y que han demostrado su ineficiencia
e inconveniencia para el cumplimiento de la mision institucional.

Las disposiciones para la contratacién contenidas en el Acuerdo 052 de Consejo
Superior y de la Resolucién 885 de la Rectoria, simplifican la normatividad al nivel
de la aplicable en el derecho privado. Con esta condicion se busca garantizar la
efectividad, el dinamismo y la eficiencia del proceso de contratacion de la
Universidad Industrial de Santander con el inmediato impacto en la disminucion de
costos administrativos.

Son precisas las disposiciones que se expiden, en establecer las debidas
responsabilidades de las personas que intervienen en el proceso de contratacion.
Se establece la responsabilidad juridica como sujetos de derechos y obligaciones
a los cargos y personas administradores de las delegaciones contenidas en el
resolucion 885/94; por lo tanto se exime de esta responsabilidad al delegante.

La direccion de la Universidad cree en la existencia de las condiciones adecuadas
para el éxito de esta politica de descentralizacion, y por lo tanto invita a todos y
cada uno de los ordenadores del gasto a asumir, con la integridad que estas
disposiciones requieren, su nuevo rol en este proceso. Solo asi se consolidan los
propasitos institucionales.
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5. PROCEDIMIENTO

s diligencla el formato Seguimiento a Proveedores

F-d.8-03. La fachura debe contenar:

= Apellidos y nombre o mzon socal y Momero da
Identificacidn Tributaria, preimpreso del vendedar.

- Wumero preimpreso que cormeaponda a un alatema
de numMeracion consecutiva,

= Facha da expadicion

- Descrpcidn aspecifica o ganérica da los articulas
vandidos.

- alor total de la operacian.

- Digcriminacidn dal VA cobrado.

FLUJOGRAMA, DESCRIPCION RESPONSABLE REGISTRO
NI
1. Cuanddo se identifica la necesidad de compra de | PERSOMAL DEL
algun elements el direcior de calidad es informado | LABORATLRID ¥
1. Identincar ka sobre osta necesidad este werfica I8 necesidad | Dhlhen o oT
necesidad de consultando  lae  existencias de los reactivos
compra suministra, Cualquier miembre del laboraloro puede
ganarar la necasidad de adquisician
1]
i 4
Selaccion
da
Provesdores
..—I
¥ 2. 5i s compra procede, se solicitan dos (2) | g piRECTOR
2. Saolicitud de cotizackones como minimo, sl el monts de la compra es | DE caLipan  [Formatn Listada
colizaciongs, inferiar a diez (10) salarios minimos kegales mensuales de  Provecdoms
vigentes y res (3] colizaciones si el monlo es superiar ﬁﬂ’?gﬁ“
a asta vakor, ) -
Esto as a los proveedoras aprobados por el laboratorio Cotizacanes
sagun & registro F-4.6-01 siguiendo las indicaciones comeapandientes
& compra 5 Eﬁtlpu|&¢!ﬂﬂ en &l procedimiento de contrataciones an orgingl y copia.
racianal? establecidn por la univarsidad,
Las cotizaciones deben contenar descripcidn dal
KO alemantals), pracios. condiciones de antrega, forma de
pago, periodo de velidez de la oferta, impussto,
Heahzacion on eapecificaciones téonices y garant(as, y los datos del
los tramites de provesdon MIT o nlmero de  cédula,  direccion,
Impartacidn talafona,
correspond kentes.
Y .
4. Eleccion de 4, Can hﬁ‘lﬂ &n I==_: |_:all|:la.d de los productos ofrecidos, | gL pIREGCTOR
preveader al precio, disponibilidad de elementos y liempo de DE CALIDAD
) antraga &l director da  calidad elige & @ mas
+ convenisnts,
= 5 Diigencia la orden de compra (original v tres | secreTaria | Formato Orden
E&il:rh.gjigprgfala coplas) en el slstema financlero de la LIS, se imprime de compra
- se guarda e onginal y ires copias para verificacion F-4.6-02
postarior y liquidacion del pedida,
Y
B. S& envia por Tax al proveedor elegido una copia de la | spcpeTamis | Foimata Orden
&, Confirrrackin de 1 .
I orden e camprs orden de compra confrmando postericrmanta, ka da compra
' recepcian de la orden. F-4.6-02
TE ¢ 3ol 7. Los elemeantas comprados llegan a las instalaciones EL Fommato
““E.'g“ . del laboratoric can la factura original ¥ se sacan fres |[COURDINADOR | seguimiento de
pedid. copias de &sta v tres copias de |8 orden de compra. Se DEL provaedores
hace la verificacion del pedido. con ésta informacion | LACRATORID | F.q 503
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FLUJOGRA M & DESCRIFCION RESPONSAEBLE | REGISTRO
2. Se wveriican |as cantidades recibidazze revisa su
es@do, facha de wencimiants, yse asegura que cumpla
8. “erificacibn de con las caraeteristicas solicitadasen la arden de comprg
Pedida Luego z& almacena en el labomtorio de Biologia

Malecular bajo las condiciones ambientales requerdas
porcada insumo.

9. B ordenador del gasto tramita &l pago de lo recibido EL Formate Orden
paralo cual regisia lo falante enla orden de compra [COORDIMADOR 4. oomn Fod
) Para lo restante inicia nuevamente el proceso de comprd | DI o0z
LAGRATO RIO
9. Registrar 10 En la carpeta de Facturas se archiva 1 copiadela | g pipeeToR
fattante . Factura y 1 copia de la orden de compra DE CALIDAD
- Para toda compra la ariginal wdos copiagde la Factura
10. Tramite de vlaorden de compra se entregan en la oficina de
page. presupuesta de la universidad, para que se realice la
orden de pago, sequn lo descrito en el procedimiento de
N cantratationes de la universidad,

FIN

6. DOCUMENTOS RELACIONADOS

F-4.6-01 LISTADO DE PROVEEDORES APROEBADOS
F-46-02 FORMATO ORDEN DE COMPRA

F-4.6-03 FORMATO SEGUIMIENTO DE PROVEEDORES
FACTURA

COTIZACIONES
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T F-4.6-02

Ny LABORATORIO DE BIOLOGIA

1N A ‘ MOLECULAR ‘ FORMATO ORDEN DE COMPRA = ) o

allNBIN —-CINBIN- _ echa: 03-10-2005 Version: 1

R Autoriz6: Coordinador del Pagina 1 de 1
Laboratorio

UNIVERSIDAD INDUSTRIAL DE SANTANDER E%%FLA IMPRESION:
NIT. 890.201.213-4 No

ORDEN DE COMPRA FECHA DE REGISTRO:
Hoja No.
SENORES: NIT. O CC:
DIRECCION: TELEFONO: FAX: cco
FONDO ' provecTO
SIRVASE ENTREGAR EN: TELEFONO: FAX:
DESCRIPCION DEL ELEMENTO UNIDAD COSTO PEDIDO FALTANTE
UNITARIO | cANT. VALOR IVA CANT. VALOR
GARANTIAS SUBTOTAL

DESCUENTOS

VA

TOTAL

OBSERVACIONES:
JORGE HERNANDEZ TORRES

AUTORIZACION DE LA COMPRA (ORDENADOR DEL GASTO

RESPONSABLE EN EL INVENTARIO TOTAL PEDIDO

NOMBRE: TOTAL FALTANTE :
CODIGO: TOTAL A PAGAR
JORGE HERNANDEZ TORRES FIRMA:

AUTORIZACION DE LA COMPRA (ORDENADOR DEL GASTO
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PA-4.6-02
LABORATORIO DE SELECCION Y
BIOLOGIA MOLECULAR EVALUACION DE »
_CINBIN- PROVEEDORES Fecha: 03-10-2005 Version: 1
Autoriz6: Coo_rdinador Pagina 1 de 3
del Laboratorio

ELABORACION REVISION APROBACION

CARGO: Auxiliar de S.G.C. CARGO: Coordmad_or del CARGO: CoordlnaQOr del
Laboratorio Laboratorio

NOMBRE: Ana Maria
Palacio y Mdnica Hernandez

FIRMA: FIRMA: FIRMA:
FECHA: 03-10-2005 FECHA: 03-10-2005 FECHA: 03-10-2005

‘ CUADRO DE CONTROL DE MODIFICACIONES AL DOCUMENTO \

versioy | NUEVA  FECHA
Prizisiel VEIFEIS|0 CA(I;/IBI

NOMBRE: Jorge Hernandez | NOMBRE: Jorge Hernandez

DESCRIPCION ELABOR : :
DEL CAMBIO 5 REVISO = APROBO
Auxiliar | Director Director del

1,0 Elaboracion o creacion SGC. del Centro | Centro

CUADRO DE LOCALIZACION DEL DOCUMENTO:

cODIGO NOMBRE COPIAS UBICACION

NAAALIR AR T A

Original | Manual de Procedimientos de Apoyo
PA-4.6- .
02 Seleccion de Proveedores
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1. OBJETIVO

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

2. ALCANCE

Este procedimiento aplica a todos los proveedores de suministros que influyen en
la calidad de las pruebas ofrecidas por el Laboratorio.

3. DEFINICIONES

3.1 Proveedor Aprobado: Suministrador que tras el proceso de seleccidon
establecido en este procedimiento puede ser incluido en el Listado de
Proveedores Aprobados.

4. CONDICIONES GENERALES

v Los criterios que se tienen en cuenta para la calificacion de los proveedores
son:

Precio, teniendo en cuenta la calidad

Calidad del producto

Calidad del servicio. Asistencia técnica, servicio postventa.
Plazos de entrega

Otros criterios: condiciones administrativas y financieras

GhopE

Los factores a evaluar, y su peso en la calificacion final aparecen en el formato
evaluacion de proveedores F-4.6-05
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5. PROCEDIMIENTO

Los
muevDs proveedones
cumplen con los
requisitos?

4. Aprchackn de
PR e

k4

5. Evaluacion de
provesdores.

Y

Provendones F-4_ #-04, informackn que puede ser solicitada
wia Tax.

4. La informacion recolectada as estudiada por al Director
de Calidad y o director del laboratorio; en caso de que la
waloraciin sea posdiva. el proveedor &5 aceptado v se
ingresa al Formaio Listade de Provesdores Aprobados
F-4.6-01.

f. Sp owallan a los provnedores, se haoe una ponderacion
de |og factores evaluados y 22 da una calificacidn sobre
cada una de ollos, de aouerdo a lo estableckds en ol
Formato Evaluacion de Provaadoras F-4.6-05.

EL DIRECTOR DE
CALIDAD ¥ EL

COORDINADOR DEL

LAHCRATDHIO

EL IRECTOR e
CaLIDAD

FLLUICGRAMA DESCRIPCION RESPONSABLE REGISTRC
NI
1. El Director del laboratorio v e direclor de calidad EL BRECTOR DE
T. Estaliecer estabieoen los rmeOuisiios v oriteios a bener on ouenka para FHEARLF;:BA%YDRFIF:FI
raquisttos da . 3
Py &l process de seleccdn da proveadones. LABCRATORIO
Geogar hojas 2. 3i mo axisten provesdores aprabados gue cumplan con EL RECTOR DE
vida da | [ los reEqUEN MENEs necesanios. CaLIDAD
MGV,
3. Se determing @i los productos oo senvicios tienen | g mirecToRDE | Cuestonario
3. Selecciin de influencia direcla sobre la calidad de la prueba, en caso de -
MUEVDS provesdones CALIAL salecoion  de
- anconfrarss  esta mfluenda se sollcita &l proveedor Erovesdorms,
suministrar la informacion del Cuestionario Seleccdn de F-d.6-04

Fommata listado
de provesdores
aprmbados
F-4.6-01

Formiato:
evaluackin de
provesdores,
F-4.6-05

6. DOCUMENTOS RELACIONADOS

F-4.6-04 CUESTIONARIO SELECCION DE PROVEEDORES
F-4.6-01 FORMATO LISTADO DE PROVEEDORES APROBADOS
F-4.6-05 FORMATO EVALUACION DE PROVEEDORES
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PA-4.7-01
LABORATORIO DE
BIOLOGIA MOLECULAR SERVICIO AL L
CLIENTE Fecha: 03-10-2005 | Version: 1
-CINBIN i .
Autoriz6: Coordinador Pagina 1 de 3

del Laboratorio

ELABORACION REVISION APROBACION

CARGO: Auxiliar de S.G.C. CARGO: Coordlnao_lor del CARGO: CoordmaQor del
Laboratorio Laboratorio

NOMBRE: Ana Maria

Palacio y Monica Hernandez NOMBRE: Jorge Hernandez | NOMBRE: Jorge Hernandez

FIRMA: FIRMA: FIRMA:
FECHA: 03-10-2005 FECHA: 03-10-2005 FECHA: 03-10-2005

CUADRO DE CONTROL DE MODIFICACIONES AL DOCUMENTO

VERSION NUEVA FECHA
ANTERIOR VEESK) CAgﬂBI

DESCRIPCION ELABOR : ,
DEL CAMBIO o) REVISO APROBO

Auxiliar Coordinador | Coordinador

del del
SG.C. Laboratorio | Laboratorio

1,0 Elaboracion o creacion

CUADRO DE LOCALIZACION DEL DOCUMENTO:

NOMBRE

CODIGO DOCUMENTO COPIAS UBICACION

PA-L7- Original | Manual de Procedimientos de Apoyo

01 Servicio al Cliente
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1. OBJETIVO

Establecer los lineamientos generales para garantizar que el servicio ofrecido por
el laboratorio satisface las necesidades y requerimientos del cliente, mediante la
retroalimentacion de las sugerencias de nuestros clientes y proveedores.

2. ALCANCE

Este procedimiento es aplicable a todos los usuarios que reciben servicios del
laboratorio.

3. DEFINICIONES

3.1 Cliente externo: Persona o entidad que reciba un producto o servicio como
resultado de un proceso.

3.2Cliente: Organizacién o persona que recibe un producto o servicio.

4. CONDICIONES GENERALES

v" Con el fin de garantizar la confidencialidad de las pruebas realizadas, el
laboratorio mantiene actas firmadas por todos sus funcionarios indicando la
imposibilidad de divulgar informacion concerniente a los estudios realizados
en su interior. F-4.7-04
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PROCEDIMIENTO

FLUJOGRAMA DESCRIPCION RESPONSABLE REGISTRC
{IMICID )
1. Los usuarioe O Sus representantes tienen a8 su Guia derechog
r disposician la GULA DE DERECHOS DEL CLIENTE G-4.7- Secrataria. del clients.
1. Conacimiantas e 01, la cudl se sncuentra publicada en la secretaria del G-4.7-01
o derachos del laboratorio,  dispuesta de  manera  que puada  ser
cliante. cansultada por cualguier persona.
l 2. El laboratorio anvia cada sais (6) meses una Encuasia El Coordinador Encuesta de
S de Satisfaccion del Cliante F-4.7-01, con el fin de que del Laboratoric, satisfaccion
2. Realizacidn de avalien &l servicia recibido, El documento poses &l pargue del clienta.
encussta,, W au finalidad, asegurandoles que |a evaluacidn va a F-4.7-01
reperculic @n el mismao cliente y sus opiniones se tendran
an cuanta.
3, Los resultados de las encuastas sa analizaran, y se El Coordinador
__|3- Analisis resultados tarmaran las medidas necasarias para suplic [as dBEI ILgl‘iwah;r;
de encuesta. deficiencias en sl servicio ofrecido por el laboratorio, ¥ i Acr de
Calidad
4. Uso dal buzdan de 4. El laboratorio cusnta con un buzan de sugerencias que | El Director de Formato
SUGBTaNCas, @sta ubicado dantro del aboratonio en un lugar accesible, Caliclad Sugerencias
Se uliliza para esto el Formato Sugerencias F-4.7-02, F-4.7-02
5. Retroalimentasion 5. Mensualmente sa revisaran las sugerencias v las quejas | El Coordinador
|  delas quejas o de acuerdo en lo descrito en el procadimisnto de Qusjas y | del Laboratorio
sugerancias, Reclamos (PA-4,8-01), 56 astablacaran las medidas yw El Director de
necasarias para corregirlas o se implementaran acciones Calidad
l praventivas parna que nunca voelvan a ocurrir,
o G, El laboratorio brinda asesoria y orentacidn en asuntos | El Coordinador Farmato
. Asesoria clientes, t&onicos y opinionas & interpretacionas basadas en los | del Laboratorio. Asesoria  al
resullados, mantaniendo asi el contacio con el cliente, Clienta
cuando éste o solicita, basandose en &l Formato Asesoria F-4,7-03
al Cliente. F-4.7-03
Fin

6. DOC
G-4.7-01
F-4.7-01
F-4.7-02
F-4.7-03
F-4.7-04
PA-4.8-0

UMENTOS RELACIONADOS
GUIA DERECHOS DEL CLIENTE
ENCUESTA DE SATISFACCION DEL CLIENTE
FORMATO SUGERENCIAS
FORMATO ASESORIA AL CLIENTE
ACTA DE CONFIDENCIALIDAD
1 PROCEDIMIENTO DE QUEJAS Y RECLAMOS
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LABORATORIO DE
BIOLOGIA MOLECULAR
-CINBIN

PROCEDIMIENTO
DE QUEJAS Y
RECLAMOS

PA-4.8-01

Fecha: 03-10-2005 | Version: 1

Autoriz6: Coordinador
del Laboratorio

Péagina 1 de 3

ELABORACION

REVISION

APROBACION

CARGO: Auxiliar de S.G.C.

CARGO: Coordinador del
|_ahoratorio

CARGO: Coordinador del
L_abhoratorio

NOMBRE: Ana Maria
Palacio y Moénica Hernandez

NOMBRE: Jorge Hernandez

NOMBRE: Jorge Herndndez

FIRMA:

FIRMA:

FECHA: 03-10-2005

FECHA: 03-10-2005

FECHA: 03-10-2005

‘ CUADRO DE CONTROL DE MODIFICACIONES AL DOCUMENTO \

VERSION
ANTERIOR

NUEVA
VERSION

FECHA
CAMBIO

DESCRIPCION
DEL CAMBIO

ELABORO

REVISO APROBO

1,0

Elaboracién o creacion

Auxiliar
S.G.C.

Coordinador
del
Laboratorio

Coordinador
del
Laboratorio

CUADRO DE LOCALIZACION DEL DOCUMENTO:

cODIGO NOMBRE

DOCUMENTO

COPIAS

UBICACION

PA-4.8-
01

Quejas y Reclamos

Original

Manual de Procedimientos de Apoyo
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1. OBJETIVO

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

2. ALCANCE

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

3. DEFINICIONES

3.1 Queja: No cumplimiento de especificaciones del producto o servicio.
3.2 Reclamo: No cumplimiento de especificaciones del servicio.

3.3 No Conformidad: Incumplimiento de un requisito.

3.4 Requisito: Necesidad o expectativa establecida, generalmente implicita u
obligatoria.

3.5 Satisfaccion del cliente: Percepcion del cliente sobre el grado en que se han
cumplido sus requisitos.

3.6 Correccion: Accién tomada para eliminar una situacion no deseable.

4. CONDICIONES GENERALES

v' Una queja se puede presentar al laboratorio utilizando cualquiera de las
siguientes alternativas:

a. Comunicacion escrita dirigida al Coordinador del laboratorio, indicando las
razones que le asisten para formularla y los datos completos de la persona
natural o juridica (nombre completo, cédula o Nit, direccion y teléfono) de
quien la formula.

b. En forma personal diligenciando el formato de queja y reclamos que tiene el
laboratorio F-4.8-01.

c. Telefonicamente en la linea numero 6550803.

v" El laboratorio dara solucion a las quejas recibidas en la medida de sus
posibilidades y recursos ademas dependiendo del analisis de que haya tenido
lugar.
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5. PROCEDIMIENTO

FLUIOERuA WA DESCRIPCION RESPONSABLE| REGISTRO
1, Cualquier queja presentada par los clientes, de indode | Parsanal Dal Formata de

1. Recepcidn de
la quesja o
reclama.

¥

2 Tratamienic:
da la quaja o
raclama,

5l 3. comunicar al

cliente.

4. Planbsar
CHUSAE ¥
soluciones.

Y

5. Comunicar al
Cliente

-

administrativa, técnica, humana, por Incumplimiento e
parts  del laboratoric de s requisios o por mo
conformidades en las pruebas, son recibidas an forma oral
o escrta, y 58 registran en 8l Formato de Reclamos yio Mo
Caonformidades F-4,8-01, 5i la quaja o reclama sa hace por
aacxilo, e anexa al farmalo,

2. La quaja as enviada al Coordinadar dal Laborataria
quien, junio con al Coordinador de Calidad cifa a los
responsables del servicio del cual &sta proviens con el fin
de analizar junic a elles la situacidn.

3. Hacer una comunicacion dirigida a la persona o entidad
gue instaurd la reclamacion explicando la decision.

4. Sa define s e trata de un redamo o una ko
Conformidad, de ser ésta Oltima se sigue segon e
procedimienta Contrel de Trabajo no Conforme Pa&-4 8-01;
de lo contrario s& dan comacclonss o 88 sigus al
Procedimiento Acciones cormactivas PA-4 10-01 v
prevantivas PA-4,11-01

f. Cuando es datarminada |a correccian a realizar, sa la
informa al clienie la solucican

Labarataric,

dal Laboralorio

Calicad

El Director de
Calidad

El Coordinador
dal Laboratorio
v El Director de
Calidad

El Director de
Calidad

El Coordinador

y El Direcior de

feclamos ywo no
conformidades.
F-4.8-01

Formato de
paclamos wo no
conformidades,

F-4.8-01

6. DOCUMENTOS RELACIONADOS
F-4.8-01 FORMATO DE QUEJAS Y RECLAMOS
PA-4.9-01 PROCEDIMIENTO CONTROL DE TRABAJO NO CONFORME

PA-4.10-01 PROCEDIMIENTO DE ACCIONES CORRECTIVAS
PA-4.11-01 PROCEDIMIENTO DE ACCIONES PREVENTIVAS

107




LABORATORIO DE BIOLOGIA MOLECULAR - CINBIN
VXV HABIOIKIAIOINIO) D13 RECLAMOS Y/O NO F-4.8-01
T A BIOLOGIA MOLECULAR CONEORMIDADES ) o
I _CINBIN Fecha: 03-10-2005 Version: 1
| Il Autoriz6: Coordinador Pagina 1 de

del Laboratorio

TECNICO ADMINISTRATIVO
USUARIO PERSONAL DEL LAB.
DATOS DE QUIEN REALIZA LA QUEJA O RECLAMO
EMPRESA:

EL TIPO DE QUEJA ES:
EL INTERESADO ES:

NOMBRE:

NIT/CC: TELEFONO: | FAX:

LA QUEJA ES RESULTADO DE:
Reclamo de un usuario Recepcion de la muestra

Informacioén errénea de los resultados Atencion recibida

Auditoria Externa Manejo inadecuado de la muestra
Auditoria Interna Falla en los reactivos o insumos
Revisién por la Direccion Andlisis de Datos
Comparacion Interlaboratorio Control de procesos

Otros
DESCRIPCION

I Evaluacion de Satisfaccion del Cliente

HECHOS:

NO CONFORMIDAD
NO JUSTIFICADO

RECLAMO
JUSTIFICADO
ACCIONES A EMPRENDER

CORRECCION ACCION ACCION

CORRECTIVA PREVENTIVA
SEGUIMIENTO Y VERIFICACION DE LAS ACCIONES

Fecha de envio de comunicacion al cliente:

FIRMA DIRECTOR DE CALIDAD

108

| QUEJA NO: FECHA:

1




LABORATORIO DE BIOLOGIA MOLECULAR - CINBIN

PA-4.9-01
LABORATORIO DE PROCEDIMIENTO
BIOLOGIA MOLECULAR DEL SERVICIO NO Fecha: 03-10-2005 Version: 1
-CINBIN CONFORME —
Autorizo:
Coordinador del Péagina 1 de 4 |
mll

Laboratorio

ELABORACION REVISION APROBACION

CARGO: Auxiliar de CARGO: Coordinador del |CARGO: Coordinador del

S.G.C. Labaoratorio Laboratorio
NOMBRE: Ana Maria NOMBRE: Jorge

Palacio y Ménica Hernandez

UarnAnda=

FIRMA: FIRMA: FIRMA:
FECHA: 03-10-2005 FECHA: 03-10-2005 FECHA: 03-10-2005

NOMBRE: Jorge Hernadndez

CUADRO DE CONTROL DE MODIFICACIONES AL DOCUMENTO

VERSION NUEVA FECHA DESCRIPCION < < <
ANTERIOR | VERSION | CAMBIO DEL CAMBIO ELABORO REVISO APROBO

Elaboracién o Auxiliar | €oordinado | Coordinado

creacion s.c.c. rdel ~rdel |
| ahnratarin_| | aharatarin

1,0

CUADRO DE LOCALIZACION DEL DOCUMENTO:

_ NOMBRE COPIAS UBICACION
Original  Manual de Procedimientos de Apoyo

Trabajo no Conforme
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1. OBJETIVO

Establecer los lineamientos generales para detectar las no conformidades en el
trabajo realizado y llevar a cabo acciones encaminadas a la reduccion del impacto
producido, asi como la puesta en practica de las correspondientes acciones
correctivas y preventivas.

2. ALCANCE

Este procedimiento establece las medidas para el tratamiento de los servicios
identificados como no conformes y las acciones a tomar para el control y la
revision de las soluciones planteadas. Las no conformidades se pueden detectar
durante el desarrollo del analisis de cualquier ensayo.

3. DEFINICIONES

3.1 NO CONFORMIDAD: Falta de cumplimiento de los requisitos especificados.

3.2 ACCION CORRECTIVA: Accién tomada para eliminar la causa de una no
conformidad detectada u otra situacion indeseable

3.3 CORRECCION: Accion tomada para eliminar una no conformidad detectada.

3.4 DECISION: Es la autorizaciéon para utilizar insumos o liberar un servicio que
no es conforme con los requisitos definidos.

3.5.REPROCESO: Accion tomada sobre un servicio no conforme para que
cumpla con los requisitos.

3.6. ACCION PREVENTIVA: Accién tomada para prevenir la aparicion de una no
conformidad.
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4. CONDICIONES GENERALES

Entiéndase por servicio no conforme el incumplimiento de un requisito del

servicio definido en la siguiente tabla.

Servicio

Andlisis de
Pruebas

Requisito de
conformidad
Recibo a satisfaccion por
parte del usuario del
resultado (no presenta

gueja o reclamo)

Realizar el ensayo con el
método acordado con el
cliente.

Utilizar los instrumentos
debidamente calibrados.

Disponer para los analisis
los reactivos certificados.

Contar con personal idéneo
para realizar los analisis.

Revisiones de la alta
direccién al sistema de
calidad

Tratamiento en
caso de
Incumplimiento
Atender la queja o el

reclamo.

Volver a realizar el
ensayo segun el
método acordado asi
no sea el mas
indicado.
Realizar
calibraciéon
equipo a utilizar.

la
del

Adquirir los
reactivos con
proveedores
acreditados.
Evaluar
capacidades del
personal del
laboratorio y si es el
caso, cambiarlo.

Se deben programar
estas reuniones en
un tiempo
prudencial.

las

111

Registro/
Responsable

Formato: Quejas y
Reclamos/
Coordinador del
laboratorio.
Formato: Quejasy
Reclamos/
Coordinador del
Laboratorio.

Certificado de
Calibracion/
Coordinador del
Laboratorio.
Listado
proveedores/
Coordinador
Laboratorio
Hojas de vida de
profesionales del
Laboratorio/
Coordinador del
Laboratorio.
Formato de
Revisiones Por la
Alta Direccion/
Director de Calidad

de

del
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5. PROCEDIMIENTO

FLUJOGRAMA DESCRIPCION RESPONSABLE| REGISTRO
1. Cuando una persona dentro del laboratorio detecta una Personal Dal Farmata e
_ Mo Conformidad durante el desarrollo de sus actividadaes Lakboratario, reclamos yio no
1. Identificacian diarizs, el personal encargado Informa de la situacién al conformidades.
de la No Director de Calided quisn procede & registrada en el F-4,8-01
Confarmidad. farmata de Reclamos yio Mo Conformidades  F-4,5-01; en
donds se determing la naturaleza del incumplimiento (sual
ed la Inconformidad del semviclo), teniendo en cuenta lo
dascrito en |as condiciones genarales.
Tﬁm 2. Se analiza el tratamiento adecuado a seguir ¥ 58 toma El Coordinadar
de la Mo alguna da las siguisntes decisiones: dal Labaratorio.
Canfarmidad, Tomar somo  recuperable mediante  ratamiento
adecuado (reproceso)
- Awtorizacidn para realizer &l proceso sin el cumplimiento
e s recuisilos [Gomcesion )
- Desachar como irecuperable
- Oeasionalments y  solo con la aprobacion  dal
Coordinador del Laboratorio se podra admitic insumos o
prestar sendcos que o cumplan con los  requisitos
establecidos por algln imprevisto
En cualguier caso el laboratorio debera informar de la
decisian tamada al usuario del servicio o a su
reprasentante.
3. Si el trabajo o servicio No Conforme se ha presentadga '
3. Analisis de de forma recurrente, o cuando a juiclo del Director de :I ICI_u-ubl;j:llnEdgr
o Calidad o Coordinador del Leboratorio se considers que |a sl bkt
tomar, No Conformidad pueds volverse a presantar, sa prosigue Al s
Calidad
con il procedimienta ACCIONES CORRECTIVAS
Pa-4_10-01.
5i las No Conformidades detectadas o los reclamaos
instaurados represantan una fuenta patencial de Tuluras
No Conformidades se implemeanta el procedimisnto
ACCIONES PREVENTIVAS PA-4.11-01.
A, Hag!atm da 1. S regiatra el tratamiento a seguir en el formato de El Director de Farmato de
acciones a Relamos y/'o Mo Conformidades F-4.8-01, Calidad reclamas yio no
seguir. conformidades.,
F-4_8-01
A

GO

6. DOCUMENTOS RELACIONADOS
F-4.8-01

FORMATO DE RECLAMOS Y/O NO CONFORMIDADES

PA-4.10-01 PROCEDIMIENTO DE ACCIONES CORRECTIVAS
PA-4.11-01 PROCEDIMIENTO DE ACCIONES PREVENTIVAS

112




LABORATORIO DE BIOLOGIA MOLECULAR - CINBIN

PA-4.10-01
LABORATORIO DE PROCEDIMIENTO
BIOLOGIA MOLECULAR DE ACCIONES .,
_CINBIN- CORRECTIVAS Fecha: 03-10-2005 Version: 1
Autorizé: Coordinador Pagina 113 de

de Laboratorio 209

ELABORACION REVISION APROBACION

CARGO: Auxiliar de CARGO: Coordinador del |CARGO: Coordinador del

S.G.C. Laboratorio Laboratorio
NOMBRE: Ana Maria NOMBRE: Jorge

Palacio y Ménica Hernandez NOMBRE: Jorge Hernandez

HarnAnda=

FIRMA: FIRMA: FIRMA:
FECHA: 03-10-2005 FECHA: 03-10-2005 FECHA: 03-10-2005

CUADRO DE CONTROL DE MODIFICACIONES AL DOCUMENTO

VERSION NUEVA FECHA DESCRIPCION

ANTERIOR | VERSION | CAMBIO DEL CAMBIO 254100 R ARSI

10 Elaboraciéon o Auxiliar | Director Director
' creacion S.G.C. del Centro | del

CUADRO DE LOCALIZACION DEL DOCUMENTO:

" NOMBRE 4
CODIGO DOCUMENTO COPIAS UBICACION

Original | Manual de Procedimientos de apoyo

PA-4.10-

01 Acciones Correctivas
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1. 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.

2. ALCANCE

El presente procedimiento se aplica atodo el Sistema de Gestién de Calidad
establecido en el laboratorio.

3. DEFINICIONES
3.1 NO CONFORMIDAD: Falta de cumplimiento de los requisitos especificados.

3.2 ACCION CORRECTIVA: Accion tomada para eliminar la causa de una no
conformidad detectada u otra situacioén indeseable.

3.3 CORRECCION: Accion tomada para eliminar una no conformidad detectada.

4. CONDICIONES GENERALES

v" Todas las personas que laboran en el Laboratorio tienen la responsabilidad, en
el momento de detectarse una no conformidad o sospechar de la posible
aparicion de esta de comunicar la situacion al Coordinador del Laboratorio

v El laboratorio hace la apertura de una Accién Correctiva a raiz de la deteccion
de un problema individual de importancia significativa, o bien de un problema
menor repetitivo. Estos problemas se pueden presentar como Trabajos No
Conformes o desviaciones de las politicas y procedimientos del Sistema de
Gestion de la Calidad o de las operaciones técnicas.

v Las No Conformidades asociadas a auditorias de calidad, producto no

conforme y reclamaciones de los clientes, no son susceptibles de priorizacion;
éstas se deben atender o mas pronto posible.
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5. PROCEDIMIENTO

FLUJOGRAMA

DESCRIPCION

RESFOMSABLE

REGIZTRD

INICIC

1. dperura de las
accionas
comractivas.

T

2. Idantificar causa

raiz,

y

3, Dafinir Accionas
corractivas.

4. |mplamentachan y
sequimienta.

Fue eficaz?

Sl

5, Cerrar Accion
Carractiva,

FIN

MO

1. El labarataria da comignza & una Accldn Correcliva ante
la delecsian de una No Conformidad; |8 cual se ancuenirsa
consignada an al formato Reclamos yio Mo Conformidadas
F-4.8-01,

2. Detarminar las causas de la NO Conformidad y su causa
ralz, por medio de hermamientas de andlisis.

3. Una vez terminado el analisis, as definen las posibles
Acciones Cormectivas & llevar a cabo, Infarmacian que se
registra en al Plan de Acsciones de Mejoramignta

F-d 10-01; eon las cuales se busca aliminar las causas que
digron arigan al problama inicialmante planteado,

En asia formalo se describen las actividades a realizar, los
responsables de cada wna de ellas y &l tiempo requarido
para desarrollarlas. Este registro es presentade para su
evaluacidn en las reuniones de Revision por la Direccidn,

4. Al implamentaria &l Director de Calidad monitorea la
aplicacion da las Accicnes Cormectivas vy una vez
transcurrido &l plazo fijado para e cumplimiento de las
mismas, comprueba la eficacts de su ejecucidn. EI
seguimienta al cumplimiento da las accionas sa registra en
el formato Plan de Acciones de Mejoramianio

F-410-01 en las casdlas cormespondiantas,

5, 5i as aficaz se da por conduida |las acciones realizadas,
y sa tarmina da llanar al Plan de Accicnes da Mejoramienta,
F-4,10-01

El Coardinadar

dal Labaratario

vy El Director de
Calidad

El Coardinadar

dal Laboratorio

y El Director de
Calidad

El Coordinador

dal Laboratorio

vy El Director de
Calidad

El Dirasctar da
Calidad

El Diraclor de
Calidad

Farmato de
raclamaos yo no
conformidades.

F-4.8-01

Flan de
Acciones de
rrEjararmianio,
F-4.10-01

Flan de
Aocionas de
mejoramisnio,
F-4.10-01

Flan de
Acciones de
majoramisnto.
F-4.10-01

6. DOCUMENTOS RELACIONADOS

F-4.8-01 FORMATO DE RECLAMOS Y/O NO CONFORMIDADES
F-4.10-01 PLAN DE ACCIONES DE MEJORAMIENTO
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AN | LABORATORIO DE BIOLOGIA
! f \ \
‘w‘;‘ / \JL [ MOLECULAR [ PLAN DE ACCIONES DE

CINBIN -CINBIN-
1 1]

MEJORAMIENTO

PLAN DE ACCIONES DE MEJORAMIENTO NO. FECHA:

F-4.10-01

Fecha: 03-10-2005

Versién: 1

Autoriz6: Coordinador del
Laboratorio

Pagina 1 de 1

EL PRESENTE PLAN DE ACCIONES DE MEJORAMIENTO SURGIO A PARTIR DEL RECLAMO Y/O NO CONFORMIDAD No:

causas potenciales del problema

ACCIONES correctivas propuestas
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[ seguimiento de la propuesta de mejoramiento
No. Accién | Fechade | Fecha Responsable de la Cumpli6 Observaciones
Propuesta Inicio Final Actividad Sl NO

117



LABORATORIO DE BIOLOGIA MOLECULAR - CINBIN

PA-4.11-01
LABORATORIO DE PROCEDIMIENTO
BIOLOGIA MOLECULAR DE ACCIONES o
_CINBIN- PREVENTIVAS Fecha: 03-10-2005 Version: 1
Autoriz6: Coc_)rdinador Pagina 1 de 3
de Laboratorio

ELABORACION REVISION APROBACION

CARGO: Auxiliar de S.G.C. CARGO: Coordinao_lor del CARGO: Coordinador del
Laboratorio Laboratorio

NOMBRE: Ana Maria

Palacio y Monica Hernandez NOMBRE: Jorge Herndndez | NOMBRE: Jorge Hernandez

FIRMA: FIRMA:
FECHA: 03-10-2005 FECHA: 03-10-2005 FECHA: 03-10-2005

CUADRO DE CONTROL DE MODIFICACIONES AL DOCUMENTO

NUEVA @ FECHA i
VERSION . DESCRIPCION ELABOR z 2
ANTERIOR VEIF\:ISIO CAMBI DEL CAMBIO 5 REVISO | APROBO

@)

Auxiliare | Director Director del

1,0 Elaboracion o creacion | ‘o'~ = 4y Centro | Centro

CUADRO DE LOCALIZACION DEL DOCUMENTO:

COPIAS UBICACION
DOCUMENTO

Original ' Manual de Procedimientos Administrativos

| PA-4.11-01  Acciones Preventivas
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1. OBJETIVO

Describir los pasos a seguir que permitan identificar las posibles oportunidades de
mejora y el procedimiento para la implementacion 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.

2. ALCANCE

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

3. DEFINICIONES
3.1 NO CONFORMIDAD: Falta de cumplimiento de los requisitos especificados.

3.2 ACCION PREVENTIVA: Accién emprendida para eliminar las causas de una
No Conformidad, defecto u otra situacion no deseable existente, potencialmente
existente, para evitar que ocurra.

4. CONDICIONES GENERALES

v El laboratorio hace la apertura de una Accion Preventiva a raiz de la deteccion
de un riesgo potencial (no ha sucedido el problema pero tiene probabilidad alta
de suceder) de importancia significativa.

v El presente procedimiento se basa en el estudio de la informacién suministrada
por el personal del laboratorio o por aquella recopilada de reclamos y quejas,
calificaciones de personal, resultados de auditorias, control de procesos,
comparaciones con otros laboratorios, evaluaciones de satisfaccion al cliente,
andlisis de datos, entre otros.

v" Cuando la aplicaciéon de una Accion Preventiva esté asociada a un posible

problema o posible No Conformidad que involucre a los clientes o usuarios del
laboratorio, éstos deben ser informados al respecto.
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5. PROCEDIMIENTO

@

FLUJOGRAMA DESCRIPCION RESPONSABLE| REGISTRO
?
1. Cualquier persona del laborateric durante el desarrclle Personal Del Formale da
1 Analisis oe digrio de sus actividades puede idenfificar fuentes de Laboratorio. | reckames yio ng
londenciasy e posibles Mo Conformidades ya sean de orden técnica o canfermidades
fiesgos. relacionada con el Sistema de Calidad, las cuales son F-4.8-01
consignadas an al formato Atencidn de Reclamos yio No
+ Conformidades F-4.8-01.
MG
Es wuna Mo
conformidad
Patancial?
— 2. Se analiza la situacidn enconifrada, definiendo sus | El Coordinador Plan de
2. ldentificar ) posibles causas; s elabora la planeacidn de las Acciones | del Laboratorie Acciones
causas probatdes. Pravantivas a implemantar en al fermato Plan de Acciones | y El Director de | Prevenfivas,
Preventivas F-4.11-01, en donde se establecen los Calidad F-4.11-01
responsables de cada actividad a desarrollar y el fiempa
requerido para llevarlas a cabo,
3. Cualquier trebajador del laboratoric puede proponer
3. Definir Acciones Acciones  Prevenlivas para  evitar gue los  riesgos
Preventivas. potenciales se convierlan an problemas. En esle punto la
opinidn v sugerencas de los babajadores son slempra
consideradas.
L J
- 4. Se procade a realizar el seguimiento a las actividades El Director de Plan de
4. Implamentacion y planificadas de acuerds a las fechas establecidas. Los Calidad Accionas
seguimiento. resultacos del desempeno de las Acclones Preventivas se Praventivas.
registran &n el formata Plan de Acciones Preventivas F-a.11-01
F-4.11-01 en las casillas correspondientes, Este registra
ea presentado para su evaluacian en las reuniones de
Revisidn par la Direccidn,
M
Fue aficaz? —
5l
5. Cerrar Acgién 5. 5i es eficaz se da por concluida las acciones realizadas, El Diraclor de Flan de
Brevenliva. y 5& termina da llenar &l Plan de Acciones Preventivas. Calidad Booiones
F-4.11-01 Pravenlivas.
F-4.11-01
L

6. DOCUMENTOS RELACIONADOS

F-4.8-01

F-4.11-01 PLAN DE ACCIONES PREVENTIVAS
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PA-4.12-01
LABORATORIO DE
BIOLOGIA MOLECULAR CONTROL DE B
_CINBIN- REGISTROS Fecha: 03-10-2005 Version: 1

Autorizé: Coordinador

del Laboratorio e L

ELABORACION REVISION APROBACION

CARGO: Auxiliar de CARGO: Coordinador del |CARGO: Coordinador del

S.G.C. Laboratorio Laboratorio
NOMBRE: Ana Maria NOMBRE: Jorge

Palacio y Ménica Hernandez NOMBRE: Jorge Hernandez

HarnAnda=

FIRMA: FIRMA: FIRMA:
FECHA: 03-10-2005 FECHA: 03-10-2005 FECHA: 03-10-2005

CUADRO DE CONTROL DE MODIFICACIONES AL DOCUMENTO

VERSION NUEVA,‘ FECHA
ANTERIOR VEITQSIO CA(';/lBI

DESCRIPCION  ELABOR

DEL CAMBIO o REVISO APROBO

Elaboracién o Auxiliar | €oordinado | Coordinado

creacion s.c.c. rdel ~rdel |
| ahnratarin_| | ahnratarin

1,0

CUADRO DE LOCALIZACION DEL DOCUMENTO:

CODIGO |NOMBRE DOCUMENTO COAPIA UBICACION

Original | Manual de Procedimientos de Apoyo
PA-4.12- .
01 Control de Registros
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1. OBJETIVO

Establecer los lineamientos generales para la identificacién, recoleccion,
indexacion, acceso, archivo, almacenamiento, mantenimiento y disposicién de los
registros técnicos y de calidad que proporcionen evidencia, asi como la operacion
del sistema de gestion de calidad del laboratorio.

2. ALCANCE

Este procedimiento, establece la identificacién, almacenamiento, proteccion,
recuperacion, tiempo de conservacion y disposicién de los registros del Sistema
de Gestion de Calidad del Laboratorio de Biologia Molecular.

3. DEFINICIONES

3.1 Registro: Es un documento que presenta resultados obtenidos o proporciona
evidencia de actividades desempefiadas. Los registros pueden estar en medios
tales como copia en papel o medios electronicos.

3.2 ldentificacion: Consiste en establecer una forma que permita reconocer y relacionar
los registros de calidad con el servicio, la actividad o el procedimiento del sistema de
calidad.

3.3 Conservacion: Tiempo durante el cual se guardan los registros de calidad.

3.4 Registros técnicos: Son acumulaciones de datos e informacién resultante de la
ejecucion de ensayos y los cuales indican donde se han logrado la calidad especificada o
los parametros del proceso. Pueden incluir formas, contratos, hojas de trabajo, libros de
trabajo, hojas de verificacion, etc.

3.5 Indexacion: Accion de establecer un descriptor para recuperar los registros de
Calidad y permitir su consulta solo en areas especializadas.

4. CONDICIONES GENERALES

v' Periédicamente se realizan revisiones que aseguren la adaptabilidad de los formatos
a las necesidades del laboratorio; actividad que se lleva durante la Revision por la
Direccion.

v Para el control de registros F-4.12-02 generados por el laboratorio se utiliza el
cuadro modelo descrito a continuacion

Responsabl Lugar de Estado Tiempo de | Disposicion
Cdédigo | Nombre e de gar (Magnético P! b!
- . archivo . archivo final
diligenciarlo - impreso)

IS S S I N —
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3

%

Cddigo: Es el codigo que se le asigna a los diferentes formatos para el
registro de la informacion, si no existe formato definido, en esta casilla
se debe colocar ° no aplica.

% Nombre: Es el nombre asignado al respectivo registro, si se manejan en
original y copia se relacionan independientemente colocando entre
paréntesis si es copia o original.

% Responsable de Diligenciarlo:
Nombre de la persona que es encargada del diligenciamiento del registro
correspondiente.

% Lugar de Archivo:
Sitio donde se guarda el registro realizado.

% Estado (Magnético-impreso):
Forma en que se archivan los registros (por fecha, codigo, entre otros).

% Tiempo de archivo:
Es el tiempo durante el cual los registros permanecen en el lugar de
archivo.

X3

A

Disposicion:
Es la accion que se sigue con el registro cuando termina el tiempo de
archivo (se destruye, se microfilma, entre otros).

v" INDEXACION: Aplica para todos los registros diligenciados en papel y para
los registros que se llevan en medio magnético. En papel indica tener
archivadores identificados por cuerpo carpeta y tipo de ordenamiento de los
documentos dentro de la carpeta, en medio magnético significa estar
codificados de tal forma que solo el personal técnico del Laboratorio sepa
interpretarlo.

123



LABORATORIO DE BIOLOGIA MOLECULAR - CINBIN

5. PROCEDIMIENTO

FLLILMDGRAMA DESCRIPCION RESPONSABLE REGISTRO
INICE
1. Durante el funcicnamiente diario del laboratorio.]  parsanal del
- se puede identificar la necesidad de mantener] | anoratoric
1. Igentilicacian de registros  de  lipo  administrative y  ldenioo  que

la necesidad,

El ragistro

NO

respaldan el Sistema de Calidad.

Eatos reglstros estidn conalgnados en los formatos
que  a&  han  establecide vy soportan los
procedimientos realizedos gue forman parie del
Siaterna de Gestidn de Calidad del laboratoro. La
necesidad de dsios o de nuevos regisiros es
aestablecida por las personas involucredeas en los

gecesita formato’ procesos, en la medida en que el aistema
evalLGiona,
El formalo axisie? MO
T R 2. Sa manffieata por eacrito la sugerencla al Director|  parsnnal del
. Reslizar h . -
=1 propuesta. da Calidad, sagin lo expuasio an &l procadimiento]  abaratorio
* Control de Documentas PA-4.3-01.
3, Aprobacian 3. Los formatos para registro utiizados en el | El Coordinador | Listado Maestro
dal farmato. Laboratorio son sometidos a revisidn y aprobacidn. | del Laborataria da Regisiros,
Eslos formatas son ubicados en el Laboraloro en |y El Director de F-4.12-1
su respectivo lugar, a la vez gqua son retiradas las Calidad
varsiones anteriores si las hay.
Sa les asigna el cidign comespondients,  se
. ingrasan al Listado Maestro de Registros F-4.12-01
L] P
= i . Sie siguan siguiantas pasos: Parsonal dal
+ lellgenclar - Selecciona el formata Laboratorio
rmato. . '
- ‘arifica que aste comasponda al gue sa requiars,
- Las formatos deban ser diliganciados con esfaro, an
latra legible y ser faciimants entendibles de tal mansrg
que no se generen dudas sobre 108 mismaos. En caso
da presantarse aroras an al ragistro ascrito, 56 tacha
sim borrar ni detarorar su legibilidad v s& ingresa el
valor carregida al lado. Todas las alteraciones a los
- ragistros s firman por la parsona que realiza la
cormacoion.
L
5. Circulacin de 5. El Director de Calidad es el responsable da la El Director da
ragigtros. emiaidn y distribucian de los registros. Las ediciones Calidad
aulorizadas de Astos se ponen a disposician an lodos
los lugares donde 58 desempafien oparacionss ¥ an
loe cuales asa necesario utllizaros.
r
& Recoleccion de E. LoS regislion se recolectan mensuaimante y se El Coordinador
recistros, clasifican para archivaros en carpetas dispuastas cial Laboralorio
para tal fin, las cuales s& almacenan &n las y El Director da
instalacionas del laboratorio eniendo en cuenta gue Calidad
no 58 deterioran o sufran algdn dafio y 58 pusdan
recuperar con facllidad.
Cuanda los registros han cumplido con el tempo de
conservacitn o retencidn se determina si se lleva
Y acabo su destruccidn o sl por el contrano se
FIN CONSEMnENn en un anshive muarlo,

6. DOCUMENTOS RELACIONADOS

PA-4.3-01 PROCEDIMIENTO CONTROL DE DOCUMENTOS
F-4.12-01 LISTADO MAESTRO DE REGISTROS
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F-4.12-01

AV LABORATORIO DE BIOLOGIA LISTADO MAESTRO DE

1AL A MOLECULAR
el | ‘ REGISTROS Fecha: 03-10-2005 Version: 1

allNEIN -CINBIN-
i Autoriz6: Coordinador de
Laboratorio

Pagina 1 de 1

. ) , FECHA
REGISTRO . QUIEN QUIEN QUIEN .
CODIGO | jS1-1hA T TR LUGAR AZCZ;CEJI%LIJI- RETENCION
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F-4.12-02
LABORATORIO DE BIOLOGIA
MOLECULAR CONTROL DE REGISTROS
allNBIN | —-CINBIN- ‘ Fecha: 03-10-2005 Version: 1

Autoriz6: Coordinador de
Laboratorio

Pagina 1 de 1

RESPONSABLE LUGAR DE ESTADO tiempo de
CODIGO NOMBRE DEL REGISTRO DE ARCHIVO (Magnéticol arctp:ivo DISPOSICION
DILIGENCIARLO mpreso)
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PA-4.13-01
LABORATORI DE PROCEDIMIENTO
BIOLOGIA MOLECULAR AUDITORIAS | Fecha: 03-10-2005 | Versién: 1
-CINBIN- INTERNAS

Autoriz6: Coordinador
de Laboratorio Pagina 1 de 6

ELABORACION REVISION APROBACION

CARGO: Auxiliar de S.G.C. CARGO: Coordinao_lor del CARGO: CoordinaQor del
|_ahoratorio |_aboratorio

NOMBRE: Ana Maria
Palacio y Modnica Hernandez

FIRMA: FIRMA: FIRMA:
FECHA: 03-10-2005 FECHA: 03-10-2005 FECHA: 03-10-2005

NOMBRE: Jorge Herndndez | NOMBRE: Jorge Hernandez

CUADRO DE CONTROL DE MODIFICACIONES AL DOCUMENTO

VERSION NUEVA FECHA DESCRIPCION < < <
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Auxiliares | Director Director del

1,0 Elaboracion o creacion SGC. del Centro | Centro

CUADRO DE LOCALIZACION DEL DOCUMENTO:

CODIGO A NOMBRE DOCUMENTO COfIA UBICACION
Original | Manual de Procedimientos de apoyo

| PA-4.13-01 Auditorias Internas
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1. OBJETIVO

Establecer los procedimientos para planificar, programar, ejecutar, realizar
seguimiento y preparar el informe, relacionado con las Auditorias Internas de
Calidad del Sistema de Gestion de la Calidad.

2. ALCANCE

Este Procedimiento aplica para el disefio de los programas de Auditorias Internas
realizadas por personal, entrenado y con experiencia, para verificar la
implementacion del Sistema de Calidad y Procedimientos. También establece los
requerimientos para cada fase de la auditoria.

3. DEFINICIONES

3.1 Auditoria de Calidad: Proceso sistematico, independiente y documentado
para obtener evidencias de la auditoria y evaluarlas, de manera objetiva, con
el fin de determinar la extension en que se cumplen los criterios de auditoria.

3.2 Auditado: Organizacion que es estudiada.

3.3 Auditor: Persona con la competencia para llevar a cabo una Auditoria.

3.4 Equipo Auditor: Uno o mas auditores que llevan a cabo una Auditoria.

3.5 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.

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

3.7 Programa de la Auditoria: Conjunto de una o mas Auditorias planificadas,

para un periodo de tiempo determinado y dirigidas hacia un propésito

especifico.

3.8 Criterios de Auditoria: Conjunto de politicas, procedimientos y requisitos
utilizados como referencia.

3.9 Observacion de la Auditoria; Resultados de la evaluacion de la evidencia de la
Auditoria recopilada frente a los criterios de Auditoria.

3.10 Conclusiones de la Auditoria: Resultados de una Auditoria, que proporciona

el equipo auditor tras considerar los objetivos de la Auditoria y todas las
observaciones de la misma.
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4. CONDICIONES GENERALES

El desarrollo de la auditoria debe garantizar que es conforme con lo que se ha
planeado y con los demas requisitos del Sistema de Gestion de Calidad del
Laboratorio.

El Director de Calidad basado en un analisis previo de competencias es
responsable de la seleccion de las personas que actuaran como Auditores
Internos de calidad, teniendo presente que las auditorias deben ser realizadas por
personal independiente de quienes tienen responsabilidad directa en la
dependencia que se audita.

Al finalizar una auditoria interna se debe informar sus resultados, mantener los
registros de calidad que se deriven de su aplicacién.

El Director de Calidad es el responsable de un ciclo anual de auditorias internas, la
programacion de este ciclo debe incluir:

o Dependencias y procesos a auditar

Requisitos a auditar

Fecha prevista para la realizacion de la auditoria

Equipo auditor, indicando el auditor principal

Para la elaboracion de la programacién de auditorias internas el Director de

Calidad debe considerar los siguientes aspectos:

e Se cubre la totalidad de los requisitos de la norma NTC-ISO 17025 en el lapso
del tiempo indicado.

e Los procesos que inciden directamente en la confiabilidad y calidad del
servicio tendran prioridad sobre los demas procesos.

e Agquellos procesos que en auditorias previas presenten desviaciones
significativas respectos a los requisitos del Sistema de Gestidén de Calidad del
Laboratorio se auditan con mayor frecuencia y profundidad.

El auditor principal designado es el responsable de la realizacion del plan de
auditoria internas de calidad (Plan de auditorias internas de calidad) de la
ejecucion oportuna de la Auditoria, de la realizacion de las reuniones de apertura
y cierre ademas de la entrega del respectivo informe de Auditoria Interna de
Calidad.

Es responsabilidad de todo el equipo humano del Laboratorio el suministro de
evidencia solicitadas por el equipo auditor (Auditor Principal y Auditores Internos
de Calidad.) y la correccion a traves de acciones correctivas de las No
Conformidades Encontradas.

El equipo auditor es el responsable del diligenciamiento del formato donde se
reportan las No Conformidades encontradas.

El Director de Calidad es el responsable de las actividades de ejecucion de
Acciones Correctivas necesarias para la eliminaciéon de las No Conformidades
encontradas de acuerdo con lo establecido en el procedimiento de Acciones
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Correctivas, ademas de la conservacion de los informes de Auditorias Internas de
Calidad.

5.

PROCEDIMIENTO

FLUJOGRAMA, DESCRIPCION RESPONSABLE REGISTRD
1. ldentifica la necesidad de realizar auditorias, determinando las | El Diractor de
- dreas a auditar Calidad
1. ldentificar
necesidad de
auditaria,
2. Definir los siguientes puntos: El Coordinader | Farmate Plan
- Objetivo de la auditoria: Describir el motive o el fin por el cual 38 va| del Laboratono | de Auditaria
a realizer la auditoria y El Director de Interna
— - Alcance de la auditorfa: Describir la extensidn v los limites de la Calidad Fd 1301
2 P'E”E?”'E'” de la auditoria, concretando los elementos del Sisterna de Calidad que van ' ‘
auditoria a cubrirse durante el examean
- Auditor y Auditores Auxiliares (si ze requieran): Seleccionados por
&l Director de Calidad y que cumplan con los requisitos necesarios
para tal fin.
- Fecha de ejecucion: segun fecha definida (afo, mes, dia, nomero
de horas),
- Fuentes de Infarmacién: Se identifican las fuentes de informacidn
sobre |as que se basard la auditoria, incluyendo la norma 150 - IEC
17025, el manual de calidad, el manual de procedimientos, el manual
de funciones y los demas documentos necesarios.
L& planeacion se consigna en el formato Plan de Auditaria Interna F-
4.13-01.
Y _ - . . .
3, Seleccién 3 Sa saleccionan con el PHJII."BEIIH‘IIBI'IE_} Seleccidn 3,-' Evaluagldn de | El Cmrdlnad:ar
de grupo -"-‘\ud_ltﬂras Pa-4.13-02. después se designa el frabajo &l equipo del Laboratorio
Auditor. auditor y sa informa al personal gue deberd estar dispuesio a y El Director de
contestar las preguntas del auditor, comunicandole el programa Calidad
de la misma, minimo con fres (3) dias de anteriondad. Ademas se
realiza un andlisis preliminar de los documentos.
4 Revision de 4. El auditor solicita los documentos requeridos para llevar a cabo la Equipo Auditor | Formato Plan
e auditoria, ademas prepara los dc_lcu |I'ner1t{:5 soporte para ejecutarla ¥ de Auditoria
consigna &l Desarrollo de la Auditoria en el formato Plan de Auditoria Interna
Interna F-4.13-01. F-4.13-01.
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FLUJOGRAMA

DESCRIPCION

RESPONSAELE

REGISTRO

ocumentaciin
adacuada’?

=) 5. Comunicar
al parsonal.

L

8. Reunidn de
apertura.

7. Realizacidn de
audiloria,

Y

8. Realizacidn del
Informe final.

9. Reunidn de
ciama

L J

10, Daterminar &
implamantar
acciones.

FIM

5. 8a dabe informar al personal quienes dispondran los
alamantas necasarios para electuar la correccion de los
mismos y conlinuar con el proceso da la awditaria

G, En la cual sa llavara a cabo la presantacicn del auditor
principal ¥ del auditor{es) auxiliaries) en caso de ser
necasaro, exposicién del objetvo y alcance de la

audilora, presentacidn de los métodos y procadimientos
gua van a sar usados para la realizacion de la auditoria,

asl como la gama de actividades gue se someteran a
revialdn: también as deberd confirmar el estado de los
procedimisntos v cualquier documeanta importante,

El auditor debara explicar la manera de identificar ¥ registrar)
las faltas de conformidad.

7. Ba lleva acaba la bosqueda de evidencia abjeliva que
datarmine si el Sistema de Gestidn de Calidad as
confarme con las disposiciones planificadas. con los
requisitos da la NTC — 150 — IEC 17025, con loa requisitos
eslablecidos para e Sislema de Calidad; y i se han
implemeniado y se mantisnen da manera eficaz,

Esta actividad s& hace con base an entrevistas,
inapecclones, observaciones vy cualquler otro mecanismao
quie S8 considens comeenienie,

En casa da no haber encontrado Mo Conformidades, pero
sl, situaciones que && importante mejorarlas, se deben
prasantar como Obsanaciones.

Todo asto sa diligencia en e Formatn para Auditorias
F-4.13-02

8. Con la informacidn obtenida el equipo auditor elabora el
Informe Final da Auditorias Internas F-4.13-03, Siempra que
sa identifigue una Mo Conformidad, esta se debera registrar
en dicho formato de manera conclsa pero completa y
utilizanda un lenguajs clars, con al fin de hacerla
compransible al auditado v & todo &l personal qua na haya
estado presents cuando sa detectd.

8. Deban asiatie: Los inlegranies del equipo auditer, el
rasponsabla dal area auditada, &l Director de Calidad v el
Coordinador del Laboratorio. En esta reunidn se llevara a
cabo la presentacién de conclusiones, presantacikdn y
discugidn da cada Mo Confarmidad, fijacidn de la facha
para la aplicacidn de Acciones Coractivas y'o Preventivas,
sequn sea el caso, explicacidn del contenido del infarme y
Tacha de emrega al Coordinador del Labaralonio.

10. El informea final es analizado por el Coordinador del
Laboratorio, al Director de Calidad v la pearsona responsabla
de cada drea awditada; se proponen planes de accian que
eliminen las Mo Conformidades detectadas y sus causas
para asegurar &l mejoramianto de la calidad, sagin los
procadimiantos de Accionas Cormaclivas PA-4,10-01 v
Acciones Preventivas PA-4.11-01, las cudles deberan sar
Implamentadas en el plazo eatablecido durante la auditora.

Equipo Auditor

Equipo Auditor

Equipse Auditor

Equipa Auditer

Equipo Auditor

El Coordinador
del Labaratorio
v El Diractor de

Calidad

Farmato
para
Auditorias
F-4.13-02

Infor me Final
de Audilorias
Internas
F-4.13-03.
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6. DOCUMENTOS RELACIONADOS

PA-4.13-02 PROCEDIMIENTO SELECCION Y EVALUACION DE AUDITORES

PA-4.10-01
PA-4.11-01
F-4.13-01
F-4.13-02
F-4.13-03

PROCEDIMIENTO ACCIONES CORRECTIVAS
PROCEDIMIENTO ACCIONES PREVENTIVAS
FORMATO PLAN DE AUDITORIA INTERNA
FORMATO PARA AUDITORIAS

INFORME FINAL DE AUDITORIAS INTERNAS
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PROCEDIMIENTO
LABORATORIO DE :
- PARA SELECCION Y
BIOLOGIA MOLECULAR »
_CINBIN- EVALUACION DE Fecha: 03-10-2005 | Version: 1

AUDITORES Autoriz6: Coordinador

de Laboratorio el ee B

ELABORACION REVISION APROBACION

CARGO: Auxiliar de S.G.C. CARGO: Coordinador del CARGO: Coordinador del
|_aboratorio L_aboratorio
NOMBRE: Ana Maria

Palacio y Monica Hernandez NOMBRE: Jorge Herndndez | NOMBRE: Jorge Hernandez
FIRMA: FIRMA: FIRMA:

FECHA: 03-10-2005 FECHA: 03-10-2005 FECHA: 03-10-2005

CUADRO DE CONTROL DE MODIFICACIONES AL DOCUMENTO

VERSION
ANTERIO
R

NUEVA = FECHA DESCRIPCION . ) )
VERSION ' CAMBIO DEL CAMBIO ELABORO | REVISO APROBO

Coordinador
del
Laboratorio

Auxiliar Coordinador

Elaboracion o creacién SGC. del Laboratorio

CUADRO DE LOCALIZACION DEL DOCUMENTO:

CODIGO NOMBRE DOCUMENTO COfIA UBICACION
Original | Manual de Procedimientos de apoyo

Seleccion y Evaluacion de
Auditores

PA-4.13-01
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1. OBJETIVO

Unificar los criterios que deben ser tenidos en cuenta para la seleccién y
evaluacién del personal llamado a realizar el proceso de auditor.

2. ALCANCE

Este procedimiento aplica al Auditor Principal y el Auditor Suplente a todos los
miembros del equipo de auditores internos (si es necesario), con el propoésito de
garantizar la idoneidad del personal seleccionado para desarrollar las Auditorias
Internas de Calidad en el laboratorio.

3. PROCEDIMIENTO

3.1 SELECCION DE AUDITORES

Para seleccion de los auditores se tiene en cuenta:

3.1.1 REQUISITOS PARA SER AUDITOR

Toda persona que vaya a ser seleccionada para realizar auditorias de calidad a
cualquier area del laboratorio debe cumplir con los siguientes requisitos:

v' Haber asistido a la capacitacion para AUDITORES INTERNOS.

v' Haber aprobado el examen de evaluacibn y poseer la acreditacion
correspondiente.

v' Tener una trayectoria laboral sobresaliente, y un tiempo de experiencia no

inferior a seis meses dentro del laboratorio o laboratorios afines.

Tener capacidad para proponer soluciones positivas y de bajo costo.

Tener buenas relaciones con todo el personal del laboratorio.

Ser muy objetivo frente a las evaluaciones o apreciaciones que realiza de

los hechos o sucesos a su alrededor.

v' Haber mostrado gran interés por mejorar la calidad de los procesos y

procedimientos que se llevan a cabo en el laboratorio.

Haber tenido subalternos o manejo aceptable de grupos de trabajo.

Tener nivel académico superior, técnico o0 su equivalente en experiencia.

ANENEN

AN
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3.1.2

NANENENEEN AN NN

\

AN

3.1.3

v

PERFIL DEL AUDITOR

Debe tener independencia en sus opiniones, es decir que pueda expresar
sus puntos de vista sin ningan tipo de presion.

Ser excelente comunicador ya que debera tratar con personas de diferentes
niveles culturales.

Tener capacidad de liderazgo.

Ser cortés en el trato con las personas.

Ser colaborador, tratando de entender la situacion diaria de las personas
gue van a ser auditadas.

Que se asegure que el sistema de calidad funciona o que se deba mejorar.
Que sea capaz de informar a los auditados los objetivos del laboratorio y los
de su trabajo.

Ser capaz de captar los problemas y su origen sin tomar conclusiones
apresuradas.

Capacidad para efectuar su trabajo a pesar de los inconvenientes que se
presenten. Ser persistente.

Capacidad para analizar las situaciones con diversos puntos de vista.
Presentar un gran nivel de responsabilidad.

Que sea capaz de expresar o aclarar ideas en forma concreta y clara.
Poseer capacidad de investigacion para determinar causas de las no
conformidades.

Crear la conciencia de que el trabajo que realiza va a producir mejoras en el
desarrollo de los procesos auditados.

Poseer una impecable presentacion personal.

Discreto, tener presente que la informacion recolectada no debe ser
discutidas en otras areas, empresas o personas diferentes a los auditores.

RESPONSABILIDADES DEL AUDITOR

Estar en capacidad de realizar revisiones minuciosas previamente
programadas a cualquier area del laboratorio y emitir informes de
resultados.

Conocer la norma y la legislacion vigente sobre el tema antes de iniciar su
labor de planeacion, auditoria y seguimiento.

Aplicar la lista de chequeo establecida, sin realizar visitas de verificacion o
evaluaciones adicionales sin la previa autorizacion del Auditor Principal.
Generar un informe en el cual se describan las fechas limites para la
solucion de las discrepancias encontradas a los responsables de
corregirlas, el cual ser4d conocido y firmado por cada uno de los
involucrados.

Realizar los seguimientos a las discrepancias encontradas.

3.1.4 PROCEDIMIENTO GENERAL

v

Reunién Auditor Principal y Auditor Suplente (si lo hay).
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v' Andlisis de las personas que pueden ser llamadas como auditores.
v Elaboracién del acta correspondiente.

v Notificacién al personal seleccionado.

v" Recibo de confirmaciones.

3.2 FORMACION, EVALUACION Y SEGUIMIENTO DE AUDITORES INTERNOS
DE CALIDAD

Para lograr la eficacia en la ejecucion de la Auditorias Internas de Calidad, se
deben tener presentes los siguientes elementos:

3.2.1 PLANIFICACION DE LA AUDITORIA

El plan puede incluir:

v" Objetivos y alcance de la auditoria: Los objetivos de las Auditorias se
elaboraran de comun acuerdo entre el Director Técnico y los Auditores
Principal y Suplente respectivamente. Se tienen en cuenta la prioridad de
los procesos que presenten mas deficiencias, quejas y fallas para
determinar la prioridad.

v" Programacion de la auditoria: Se programaran teniendo en cuenta:

*

*

El objetivo planteado o los objetivos planteados.

De acuerdo al conocimiento de los auditores sobre aquellas areas que
merezcan una supervision especial.

De acuerdo a los resultados de las auditorias anteriores practicadas.
Teniendo en cuenta los planes de las auditorias realizadas
anteriormente, para buscar un cubrimiento de todos los elementos de la
norma, cada 2 auditorias consecutivas.

Designacion por parte del Auditor Principal de cada uno de los
elementos especificos del sistema de calidad a cada auditor.

Dar a conocer a cada auditor el plan de la auditoria, la fecha y lugares
donde va a ser realizada.

Tiempo y duracion esperados para cada actividad principal de la
auditoria.

Enviar el plan de la auditoria a las diferentes areas de la empresa.

3.2.2 TRATAMIENTO DE NO CONFORMIDADES

La persona que fue auditada es responsable de diligenciar la accién correctiva
propuesta en un plazo razonable y el equipo auditor hara el seguimiento de las
acciones correctivas tomadas para levantar la no-conformidad. Verificada la
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implementacion de la accion correctiva en dicha fecha, el auditor interno
procederd a levantar la no conformidad, en caso contrario programara una nueva
fecha para revision, y por ultimo si no es resuelta la no conformidad se informara
al superior inmediato para que este tome los correctivos del caso, e informe al
auditor principal por escrito sobre las acciones tomadas sobre el particular. Se
deben emplear los formatos anexos requeridos para los fines expuestos
anteriormente.

3.2.3 FRECUENCIA DE LAS AUDITORIAS

Las auditorias internas de calidad podran ser desarrolladas en periodos de tiempo
acordados segun las necesidades del sistema de calidad, pero teniendo en cuenta
gue el espacio maximo de tiempo permitido entre cada auditoria es de un afio, y el
minimo de tres. En casos especiales, el Director Técnico podra solicitar la
realizacion de auditorias extraordinarias con una frecuencia diferente.

3.2.4 PROCEDIMIENTO GENERAL

Las actividades a realizar durante las Auditorias Internas de Calidad son las
siguientes:

Determinar objetivos de auditorias internas con el Director Técnico
Planeacion de las auditorias

Preparar listas de chequeo

Reunién de apertura de auditorias

Realizacion de las auditorias

Valoracién de los hallazgos

Reunion de cierre de auditorias

Reunién de Auditores Internos

Entrega de Informe al Director Técnico

Enterar de la discrepancia al responsable del elemento

Accion correctiva propuesta

Acordar fecha para revision de la discrepancia

Seguimiento de de la discrepancia

Revisar accion correctiva

Si no se levanta la discrepancia, acordar nueva fecha

En la segunda fecha acordada si no se levanta la discrepancia, informar al
Director Técnico.

AN N N N N N N N NN

Terminado el proceso de auditoria, el auditor Principal enviara una solicitud de
Evaluacion de Desempefio a los auditados, cuyo objeto es retroalimentar al grupo
de auditores sobre los aspectos a mejorar para la realizacion de las auditorias.

4. DOCUMENTOS RELACIONADOS

PA-4.13-01 PROCEDIMIENTO PARA AUDITORIAS
NORMA 1SO19011: AUDITORIAS INTERNAS DE CALIDAD
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F-4.13-01
NN LABORATORIO DE BIOLOGIA _
! \l;d "\\J" | MOLECULAR PLAN FST'E:[,?]ESORIAS : -
ailnEn -CINBIN- . Fecha: 03-10-2005 Version: 1
LI Autorizé: Coordinador de sl 6L
Laboratorio 9

INFORMACION GENERAL

Auditora No: Fecha de Auditoria:
Hora de Inicio: Hora de Finalizacion:
LA AUDITORIA INTERNA SE REALIZARA DE ACUERDO A:
Plan Anual de Auditoria | ‘ Solicitud por la Alta Direccién ‘
LA AUDITORIA INTERNA SE REALIZARA SOBRE:
Actividades Técnicas | ‘ Actividades del Sistema de Calidad ‘

Nombre del Proceso/Area a auditar:

Responsable(es) del Procedimiento/Area:

Auditor Principal:

Auditores Auxiliares:

Objetivo de la Auditoria:

Alcance de la Auditoria:

Fuentes de Informacion:
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PLAN DE AUDITORIA

HORA LUGAR ACTIVIDAD RESPONSABLE RECURSOS

OBSERVACIONES

FIRMA DE AUDITADO FIRMA DE AUDITOR LIDER
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F-4.13-02
\ :l ;\ y LABORA‘II\'AOORLI EOC BEABRI OLOGIA FORMATO PARA -
I fi OB, AUDITORIAS Fecha: 03-10-2005 Version: 1
S Autorizo: _Coordlnador de Pagina 140 de 209
Laboratorio
INFORMACION GENERAL
Auditoria No: Fecha de Auditoria:
Proceso/Area a auditar: Responsable(es) del Procedimiento/Area:
Auditor Principal: Auditores Auxiliares:
NUMERAL | REQUISITO A EVALUAR S(I:UMPLI\III\SIENTEA OBSERVACIONES l

|Auditado: Equipo Auditor:

140



LABORATORIO DE BIOLOGIA MOLECULAR - CINBIN

F-4.13-03
AN ;\\ \ LABORA-II\-AOOIT_IEOCBEA?QIOLOGIA INFORME FINAL DE
il AUDITORIAS INTERNAS | Fecha: 03-10-2005 Version: 1
GINBIN -CINBIN-
Autoriz6: _Coordlnador de Pagina 1 de 2
Laboratorio

INFORMACION GENERAL
Auditoria No: Fecha de Auditoria:

Proceso/Area a auditar: Responsable(es) del Procedimiento/Area:

Auditor Principal: Auditores Auxiliares:

RESUMEN RESULTADOS DE LA AUDITORIA

Observaciones realizadas:

Lugar o proceso donde se encontré la No Conformidad:

Descripcién de la No Conformidad encontrada y su responsable:
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Razon por la cual los hechos constituyen una No Conformidad:

TIPO DE ACCION A EMPRENDER
ACCION CORRECTIVA ACCION PREVENTIVA

Fecha limite para la aplicacion de la accion Responsable de la accion:
propuesta:

Auditado: Equipo Auditor:
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PA-4.14-01
JRELTITIII
VivgY LABOE{ATORIO DE PROCEDI'MIENTO
VYW SCIHOIElVA hIBHEGUILARS REVISION PQR Fecha: 03-10-2005 Version: 1
Ly .. ~CINBIN- LA DIRECCION Autoriz6: Coordinador

111

Pagina 143 de

de Laboratorio 209

ELABORACION REVISION APROBACION

CARGO: Auxiliar de S.G.C. CARGO: Coordinao_lor del CARGO: CoordinaQor del
|_ahoratorio l_aboratorio
NOMBRE: Ana Maria

Palacio y Monica Hernandez NOMBRE: Jorge Herndndez | NOMBRE: Jorge Hernandez

FIRMA: FIRMA:
FECHA: 03-10-2005 FECHA: 03-10-2005 FECHA: 03-10-2005

CUADRO DE CONTROL DE MODIFICACIONES AL DOCUMENTO

version | JUEVA | FECHA
ANTERIOR VERNS|O CA(';/IBI

DESCRIPCION ELABOR ; ;
DEL CAMBIO 5 REVISO APROBO
Auxiliares | Director Director del

1,0 Elaboracion o creacion SGC. del Centro | Centro

CUADRO DE LOCALIZACION DEL DOCUMENTO:

CODIGO | NOMBRE DOCUMENTO | COPIA UBICACION

Ori&inal Manual de Procedimientos de apoyo
| PA-4.14-01 | Revision por la Direccion
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1. OBJETIVO

Describir el proceso de revision del Sistema de Gestion de Calidad del
Laboratorio, con intervalos definidos y suficientes para asegurar su adecuacion y
eficacia permanente para satisfacer los requisitos de la norma NTC-ISO 17025
version 2001.

2. ALCANCE

Este procedimiento aplica a todas las areas del Laboratorio y a todos los

elementos del Sistema de Gestion de Calidad del Laboratorio.

3. DEFINICIONES

3.1 Revisién: actividad emprendida para asegurar la conveniencia, la adecuacion
y eficacia del tema objeto de la revision, para alcanzar unos objetivos
establecidos.

3.2 Mejora continua: actividad recurrente para aumentar la capacidad para cumplir
los requisitos.

3.3 Eficacia: extension en la que se realizan las actividades planificadas y se
alcanzan los resultados planificados.

3.4 Eficiencia: relacion entre el resultado alcanzado y los recursos utilizados.

4. CONDICIONES GENERALES

v La frecuencia para la realizacion de las revisiones del Sistema de Gestion de
Calidad del Laboratorio es anual y posterior a un ciclo de Auditorias Internas
de Calidad, en ellas participan el personal del laboratorio.

v' La siguiente informaciéon debera estar disponible y sera analizada durante
éstas reuniones:

e Informes de Auditorias Internas de Calidad.

e Evaluacion de las encuestas de satisfaccion de los clientes y revision de
los posibles reclamos.

e Evaluacion de la eficacia de las Acciones Correctivas y Preventivas
implementadas.

e Revision del contenido y cumplimiento de la politica y objetivos de
calidad.

e Evaluacion del desemperio del personal.
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5. PROCEDIMIENTO

FLUJOGRAMA

DESCRIPCION RESPONSABLE REGISTRC
1. Se cita a reunidn {siguiendo cronograma) al menos una | El Director de
— vaz al afo a los integrantes dal Laboratorio. Calidad.
1. Cltﬂ':“.ﬁn de la Se define fecha, hora y lugar de la reunidn.
reunidn
¥ 2. Desarrollo de la reunidn en el siguiente orden; El Director de
A) Verficacidn de la asistencla de los invitados a la reunidn. Calidad,
2. Desarralio de la B) Lectura dal acta anteror con todas sus observaciones.
reunicn. C} Prasantacion de la informacion recolactada por la alta
diraccion.
3. Se proponen planes de accidn que conlleven a la mejora | Asistentes a la Formato
Y del Sistema de Gestidn de Calidad. Dichos acuerdos son reunian Reporte de
3. Andlisis de la registrados en el formato Reporte de Revisidn por la Revisién por la
infarmacian. Diraccian F-4.14-01, los cuales deben conducir a: Direcsian
- La mejora de la eficacia del Sisterna de Gastion de F-4.14-01
Calidad vy sus procesos,
- La mejora del producto o servicio en relacidn con los
requisitos del cliente
- Determinar la necesidad de los recursos
Se envia una copla del formate a cada uno de los
asistentes de la reunidn y se guarda en archivo una copla
dal recibido de cada una de las actas enviadas.
FIN

6. DOCUMENTOS RELACIONADOS
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) F-4.14-01
1A CENTRO DE Il’\lNOVACION EN
 ‘, v ‘,\ \ BIOTECNOLOGIA INDUSTRIAL Y REPORTE DE REVISION POR
il BIOLOGIA MOLECULAR LA DIRECCION Fecha: 28-07-2005 Version: 1
bl -CINBIN-
I Autoriz6: Coordinador del ‘o
. Pagina 1 de 2
Laboratorio
|

ASISTENTES A LA REUNION

Cargo

COMPROMISO ADQUIRIDO

TEMAS A TRATAR ACUERDOS RESPONSABLE PLAZO
ESTABLECIDO

Adaptabilidad de las politicas y los
procedimientos

Actas de Comité: resumen de las
tareas asignadas, nivel de
cumplimiento y resultados

Estado de acciones generadas a partir
de la Revision por la Direccién
Modificaciones en el volumen y tipo de
trabajo

I v Informe de Auditorias, internas o | | | | | |
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externas

Reclamos

v Informe consolidado de Acciones
Correctivas 'y Preventivas y sus
resultados

v' Retroalimentacion del cliente

v" Resultados evaluaciones de
desemperio

v" Revision de los objetivos de calidad y
sus indices de gestion

v' Actividades de control de calidad

v" Necesidades de recursos

v' Entrenamiento del personal

Observaciones:

v' Informe desempefio de los
proveedores
v Informe consolidado de Quejas Yy
Fecha prevista para la proxima reunion: AA MM DD ‘

| v' Oportunidades de mejora

Diligenciado por: Aprobado por:
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CINBIN
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LABORATORIO DE
BIOLOGIA MOLECULAR
-CINBIN

PROCEDIMIENTO
PARA
IDENTIFICAR LAS
NECESIDADES DE
CAPACITACION

PA-5.2-01

Fecha: 03-10-2005

Autoriz6:
Coordinador del
Laboratorio

Version: 1

Pagina 150 de 3

ELABORACION

REVISION

APROBACION

CARGO: Auxiliar de S.G.C.

CARGO: Coordinador del
Laboratorio

CARGO: Coordinador del
Laboratorio

NOMBRE: Ana Maria
Palacio y Ménica Hernandez

NOMBRE: Jorge Hernandez

NOMBRE: Jorge Hernandez

FIRMA:

FIRMA:

FIRMA:

FECHA: 03-10-2005

FECHA: 03-10-2005

FECHA: 03-10-2005

CUADRO DE CONTROL DE MODIFICACIONES AL DOCUMENTO

VERSION
ANTERIOR

NUEVA
VERSION

FECHA

CAMBIO

DESCRIPCION
DEL CAMBIO

ELABORO

REVISO APROBO

1,0

Elaboracién o creacion

Auxiliar
S.G.C.

Coordinador
del
Laboratorio

Coordinador
del
Laboratorio

CUADRO DE LOCALIZACION DEL DOCUMENTO:

CcODIGO

NOMBRE DOCUMENTO

COPIAS

UBICACION

PA-4.3-01

Control de Documentos

Original

Manual de Procedimientos de Apoyo
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2. OBJETIVO

Establecer los lineamientos generales para atender las necesidades de capacitacion del
personal del laboratorio, con el fin de impulsar su formacién que les permita mejorar su
calidad y nivel de vida, para proporcionar un mejor servicio a nuestros clientes asi como
propiciar un ambiente laboral agradable.

2. ALCANCE

Este procedimiento aplica Unicamente a las personas vinculadas directamente con el
Laboratorio de Biologia Molecular.

4. DEFINICIONES

4.1 Capacitacion: Proceso de ensefianza de las aptitudes que el empleado requiere
para llevar a cabo un trabajo determinado.

4.2 Adiestramiento: Actividad continua para el mejoramiento de las capacidades de los
empleados, donde se da al empleado la informacion basica del laboratorio, sus
objetivos y se le ensefia lo necesario para desempefar eficientemente su trabajo.

4.3 Entrenamiento: Ensefianza practica proporcionada al personal con la finalidad de
gue se adapte al ejercicio de determinada funcién o a la ejecucion de una tarea
especifica, en términos técnicos y mecanicos. Esta dirigido al personal operativo.

4.4 Formacién: Actividad en la cual se recibe instruccion y educacion en temas
especificos.
5. CONDICIONES GENERALES

v El Programa de capacitacion se cumplird de acuerdo a los recursos econémicos del
Laboratorio y de la Universidad.

v' La universidad a través de la division de recursos Humanos también realiza
programas de capacitacion en los cuales el personal del Laboratorio participa.
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FLUJOGRAMA DESCRIPCION RESPOMSABLE | REGIEZTROQ
AT s 4 tacsan, rainducct
nalizar las naces o5 de capacilacian, reinduccion,
entrenamiento y aclividades inherente al desarmollo de los | E1 Coordinador | Evaluacion da
1. Izantificar trabajadores se proosde asi del Labarataria GE'_E'E”;F'ET
macesidad de - Se analiza los resultados de la evaluacidn de desempefic Sl
capacitacidin, F-5.2-01. [ —
- Se detectan las necesidades de capacitacion a rraves de programa de
reunionas con los empleados v director de laboratorio v capacitacian,
58 registra en el formato Programa de Capacitacién E-52.02
v F-5.2-02,
) 2. Sa consulta la disponibilidad da recursos v si dicha El Coordinadaor
Z- Disponitlidad de racasidad puade ser atandida por personal da la dal Labaratorio
MECUrE0E. universidad o se necesita de ka confratacian una entidad | y E| Directar de
elarma. Calidad
] I
ST .
FECAIMSEET - 5@ busca dentro de una base de datos los posibles| B! Coordinadar
T provesdores del ssmvicio. ded Laborataria
apayo - S& contactan via telefdnica o por eamail y se les pidean
econdmico con | | 49 anv!an una propussia da acua_rdu alas nms!dadas.
olras - Ba raciba la propuasta y s avalia para detarminar una
antidadas pasible contratacian,
Sa nolifica a la entidad contratada para la ejecucian dal
Programa.
. =ahicitar 4.
Propuesta a - 8a realiza la gestidn con la Facultad, Escuela o El Coordinador
Imstiuto que este en capacidad de ofrecer el programa. dal Laboratorio
Recursns Humanos q pa prag
- Sa solicita una propussta académica y economica a
la depandancia.
- Se analiza y 58 evalia qua la propuesta asta acorde
wan las abjetivos propusstos,
5i la propuesia s aceriada de contrala su ejecucion,
Y
5. Una samana anfes da la facha de inicio de la actividad El Diractor de
ChLEuL L programada se recuerda al personal del laborateric Calidad
capacitacidn. sobre el avento, con & propdsito de verificar al lugar, la
¢ facha y la hara,
8. Conlrel de B. Durante la jornada de capacitacion sa lleva un controd El Direscor de
- L de asistancia por parte dal Coordinador de Calidad, E| Calidad
agistencia. parscnal cdal Labarataria debe asistic al tatal da horas da
capacitacian programadas,
Y
7. Una vez finalizada la capacitacién el Coordinadar de El Diractar da Farmata
7. Finalizacidn de Calidad deja registra del cumplimients da |as actividades Caliclacl programa de
ks capacitacian. desarrolladas duranta &l evanto en &l Formato Programa capacitacién.
de Capacitacian F-5.2-02, s procedse a archivar los F-5.2-02
diplomas o reconocimiantos como constancia da la
farmacion del personal y sa aciualiza la hoja de vida de los
=N participantas,

7. DOCUMENTOS RELACIONADOS

F-5.2-01 EVALUACION DE DESEMPENO
F-5.2-02 FORMATO PROGRAMA DE CAPACITACION
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2. OBJETIVO

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

2. 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.

3. DEFINICIONES

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

3.2 Vinculacién: Proceso legal de contratacion del personal con el laboratorio
(universidad).

3.3 Induccidn: Proceso inicial de presentacion de la organizacion del laboratorio y de
las actividades a realizar a un trabajador recién contratado.

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

3.7 Competencias: Se entiende por los elementos que conforman la educacion,
habilidades y experiencia.

3.8 Oposiciones 0 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.

4. CONDICIONES GENERALES

v' El Laboratorio de Biologia Molecular hace la vinculacién de nuevo personal mediante
dos modalidades, contratacién directa por parte de la universidad, y a través de
empresas de outsoursing.

v' La conformacién o reforma de la planta de personal se hara por acuerdo del Consejo

Superior, previa certificacion de la Seccion de Presupuesto de que existe la
aprobacion presupuestal para cubrir su costo.
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5. PROCEDIMIENTO

Cuando se requiera este procedimiento el laboratorio debera basarse en el procedimiento
de contratacion de personal ya descrito para la Universidad Industrial de Santander.

6. DOCUMENTOS RELACIONADOS

F-5.2-01 EVALUACION DE DESEMPERNO
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F-5.2-01
LABORATORIO DE
BIOLOGIA MOLECULAR
-CINBIN

EVALUACION
DE DESEMPENO | Fecha: 03-10-2005 Version: 1

Autorizé: Coordinador
de laboratorio

Pagina 156 de 2

INFORMACION GENERAL
Nombres: Apellidos: C.C.

Dependencia:

EVALUADO

Cargo:

Nombres: Apellidos: C.C.

EVALUADO
R

Cargo:

INSTRUCCIONES
Teniendo en cuenta el logro de los objetivos alcanzados y el nivel de ejecucion de los
indicadores de este formato, califique asi:
a. Lea detenidamente la definicion de cada indicador.
b. Determine el grado que refleje con mayor proximidad al desempefio del empleado.
c. Escriba en la casilla puntos, de acuerdo con el grado de valoracién escogido,
puntuacién correspondiente dentro del rango estipulado para el mismo.
d. Sume los puntajes asignados a los factores, con el sistema de puntuacién utilizado un
empleado maximo puede obtener 1000 puntos y minimo 400 puntos.
I

GRADOS DE VALORACION
La valoracién de los indicadores se hara con base en los siguientes grados:
POR ENCIMA: Durante el periodo el indicador se presenta de manera tal que supera
ampliamente los patrones y niveles establecidos.
ADECUADO: Durante el periodo el indicador se presenta en los niveles y patrones
establecidos.
POR DEBAJO: Durante el periodo el indicador se presenta de forma tal que no alcanza los
niveles y patrones establecidos. Requiere aplicar esfuerzos para satisfacer las exigencias
minimas del empleo.
MUY POR DEBAJO: Durante el periodo el indicador no se presenta o su presencia dista
mucho de los niveles y patrones establecidos.
PERIODO EVALUADO Desde: Dia __ Mes __ Afio Hasta: Dia __
Mes __ Afo___

FACTORES DE DESEMPENO
AREA DESCRIPCION Y PESO DE NIVEL DE EJECUCION

S FACTORES MPD. | PD. | ADEC, | PENC | | NTOS
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necesarias para el desarrollo de los procesos y | 40 60 80 100
logro de los resultados especificos esperados.

UTILIZACION DE RECURSOS: Emplea

informacion, los procedimientos, el talento humano

y los recursos materiales y financieros para el 40 60 80 100
desarrollo de las actividades de su cargo.

COMPETENCIA TECNICA: Aporta la experiencia y

los conocimientos especificos necesarios para el

desempefio del cargo. Conceptla confiablemente

sobre aspectos propios de su formacion 40 60 80 100
profesional e investigativa y se capacita sobre

temas relacionados con las funciones de su cargo.

RESPONSABILIDAD: Realiza las funciones

inherentes al cargo y cumple los deberes y

compromisos asignados obteniendo los resultados | 40 60 80 100
esperados y asumiendo las consecuencias que se

derivan de su trabajo.

OPORTUNIDAD: Entrega los trabajos a tiempo

teniendo en cuenta las prioridades y los

requerimientos en la ejecucion y desarrollo de sus 40 60 80 100
actividades.

PRODUCTIVIDAD

PLANEACION: Prevé y jerarquiza las secuencias

SUBTOTAL
AREA DESCRIPCION Y PESO DE NIVEL DE EJECUCION

S FACTORES M.P.D. | P.D. | ADEC, | P.ENC
COMPROMISO INSTITUCIONAL: Genera, asume

y  transmite el conjunto de valores

organizacionales. En su comportamiento y | 40 60 80 100
actitudes demuestra sentido de pertenencia con la

identidad.

TRATAMIENTO DE LA INFORMACION: Maneja y

comparte la informacién institucional de manera

confiable, prudente y reservada, a través de los 40 60 80 100
canales pertinentes.

RELACIONES INTERPERSONALES: Establece y

mantiene comunicacion con usuarios, superiores,

compafieros y colaboradores generando un 40 60 80 100
ambiente laboral de cordialidad y respeto.

INICIATIVA: Busca soluciones y alternativas que

| conduzcan a resolver diferentes situaciones en el | 40 60 80 100

PUNTOS

CONDUCTA LABORAL

desempefio de las funciones.

SUBTOTAL
PUNTAJE TOTAL
MEJORAMIENTO Y DESARROLLO
Revision de los objetivos propuestos sobre el desempefio en la evaluacién anterior.

Objetivos propuestos sobre el desarrollo para el préximo periodo.

PUNTOS FUERTES

PUNTOS DEBILES

COEVALUACION. RECOMENDACIONES PARA EL MEJORAMIENTO
(Para ser llenado entre el Evaluador y el Evaluado)

Firma del Evaluador Ciudad y fecha:
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LABORATORIO DE
BIOLOGIA MOLECULAR
-CINBIN

PROGRAMA DE
CAPACITACION

F-5.2-02

Fecha: 03-10-2005

Version: 1

Autoriz6: Coordinador
de Laboratorio

Péagina 158 de 1

INFORMACION GENERAL

Programa de Capacitacion No:

Fecha:

Nombre de la Capacitacion:

Objetivo:

ILugar de realizacion:

IEntidad encargada:

FECHA PROGRAMADA DD

MM

TIPO DE CAPACITACION Técnica

PARTICIPANTES

Administrativa

Nombre

Cargo

Intensidad (Horas)

Cumplido

Sl

NO

IAPROBADO POR: I
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F-5.2-03
LABORATORIO DE ASISTENCIA A
BIOLOGIA MOLECULAR ; -
_CINBIN CAPACITACION | Fecha: 03-10-2005 | Version: 1

Autoriz6: Coordinador

de Laboratorio Hefliz 150 dle L

Fecha:

Nombre de la Capacitacion:

Lugar de realizacion:

Entidad encargada:
FECHA PROGRAMADA DD MM AA
| TIPO DE CAPACITACION Técnica Administrativa Otra

| PARTICIPANTES
Nombre Cargo FIRMA

IAPROBADO POR: I

159



LABORATORIO DE BIOLOGIA MOLECULAR - CINBIN
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1. OBJETIVO

Establecer los lineamientos generales para el monitoreo y control de las condiciones
ambientales, para asegurar la calidad de las actividades realizadas en el laboratorio de
Biologia Molecular.

2. ALCANCE

Este procedimiento es aplicable a todo el entorno donde se desarrolla las pruebas de
ensayo, proporcionando condiciones 6ptimas para garantizar resultados.

3. DEFINICIONES

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

4. CONDICIONES GENERALES

Antes de iniciar una prueba de ensayo, es necesario revisar y verificar las siguientes
variables:

Temperatura

Polvo

Humedad

Gases y vapores

lluminacion

Ventilacion

Manejo de basuras

Estantes para muestras de ensayo
Estantes para insumos y herramientas

LA RRRS
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5. PROCEDIMIENTO

FLUJOGRAMA, DESCRIPCION RESPONSABLE | REGISTRO
(5uis para venfica
| 1. e verfican las condiciones ambientales del lugar a P&E&T&? condiciones
1. Revisar y ullizar para realizar los ensayos, estas estén ambientalas
Registra enunciadas en el numeral 5 de este documenio.
Condiciones Formato de
Ambiemales, .
condiciones
amblentales.
F-5.3-01
NO
Condiciones
optimas?
2. Se toman las medidas necesarias para acondicionar el | Personal del I:ifgi?:?urm:s
2. Tomar | \y\rar para el desarrollo de los ensayos. Laboratorio :
madidas. Ambientales
- 3, 3a procede a iniciar la gjecucidn de los ensayos, si Parsonal del
3. Ejecucian del et !
ansayo, &l lugar es optimo. Labaratorio
FIN

6. DOCUMENTOS RELACIONADOS

F-5.3-01 FORMATO DE CONDICIONES AMBIENTALES
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F-5.3-01

LABORATORIO DE

\

NV LY CONDICIONES
1Y A BIOLOGIA MOLECULAR ) o
u‘a T _CINBIN- AMBIENTALES | Fecha: 03-10-2005 Version: 1
| Autorizo: _Coordlnador de Pagina 1 de 1
Laboratorio

I INFORMACION GENERAL I

I Ensayo a realizar:

I Ensayo realizado por: Fecha de realizacion: I

I EVALUACION DE LAS CONDICIONES AMBIENTALES

VALOR OPTIMO
PARA LA PRUEBA

CONDICION VALOR LEIDO

AMBIENTAL
Temperatura
Humedad
lluminacion

| Nivel de ruido
Gases y vapores
Ventilacion

NOTA: las condiciones de ambiente que no afectan en ningun aspecto a la prueba de ensayo
seran indicadas con la observacion: No Aplica

EVALUACION DE CONDICIONES DE ESPACIO Y AMBIENTE
AMBIENTE / ESPACIO ESTADO OBSERVACIONES

lluminacién Inadecuado
Gases y vapores Contaminado

HORA DE
LA LECTURA

OBSERVACIONES

Adecuado
Aire puro

Ventilacion
Humedad

Manejo de basuras

Estante para muestras de

ensayo

Estantes para insumos y

herramientas
Tamafo
Pisos

Distribucion

RESPONSABLE:

Refrescante
Adecuada
Bueno
Suficiente y
bien
ubicado
Suficiente y
bien
ubicado
Suficiente

Conservado

Adecuado

Insuficiente
Inadecuada
Deficiente

Inexistente o
inadecuado

Inexistente o
inadecuado

Insuficiente

En mal
estado

Inadecuado
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1. 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.

2. ALCANCE

El presente instructivo aplica a todas las areas que comprende el Laboratorio de Biologia

Molecular y a todas las tareas realizadas dentro del mismo.

3. DESCRIPCION DEL INSTRUCTIVO

INSTALACIONES

1. El laboratorio debe contener un lavatorio para el lavado de manos. Se recomiendan
los lavatorios controlados con los pies, las rodilas o los que operan
automaticamente.

2. El laboratorio esta disefiado para que pueda limpiarse facilmente. Es inadecuado el
uso de alfombras y similares.

3. Las superficies de las mesas de trabajo deben ser impermeables al agua y
resistentes al calor moderado y a los solventes organicos, acidos, élcalis y
sustancias quimicas empleadas para descontaminar las superficies y equipos de
trabajo.

4. Los espacios entre las mesas de trabajo, gabinetes y los equipos son accesibles
para su limpieza. Las sillas y otros muebles utilizados en el trabajo del laboratorio
deben estar cubiertos por otro material que no sea tela, con el fin de que se puedan
limpiar facilmente.

5. Se debe disponer de una estacion para el lavado de ojos.

6. Lailuminacion debe ser la adecuada para todas las actividades, evitando los reflejos
y el brillo que puedan molestar la vision.

7. La planificacién de nuevas instalaciones debe considerar los sistemas de ventilacion
mecanica que ofrezca flujo de aire hacia el interior, sin la recirculacion a espacios
fuera del laboratorio.

8. Las superficies interiores de paredes, pisos y cielorrasos de las areas donde se
manipulan agentes contaminantes estdn construidas para facilitar la limpieza y
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descontaminacién. Si existen bordes, deben sellarse. Las paredes, cielorrasos y
pisos deben ser lisos, impermeables a los liquidos y resistentes a las sustancias
guimicas y desinfectantes normalmente utilizados en el laboratorio. Los pisos deben
ser monoliticos y antideslizantes. Se debe considerar el uso de cobertores de pisos
acanalados. Se sellan las penetraciones en los pisos, paredes y cielorrasos. Las
aberturas alrededor de los ductos y los espacios entre puertas y marcos se pueden
sellar para facilitar la descontaminacion.

Se cuenta con un método de descontaminacién de los desechos dentro de las
instalaciones del laboratorio (por ejemplo, desinfeccion quimica, incineracion, u otro
método de descontaminaciéon aprobado). Se deben considerar los métodos de
descontaminacién de los equipos. Si se transportan los desechos fuera del
laboratorio, éstos se deben sellar de manera adecuada y no trasladar por los
corredores publicos.

NORMAS DE SEGURIDAD CON LA PLANTA FISICA'Y EQUIPOS

Tener instalaciones eléctricas de buena calidad y con el estudio por parte de un
Ingeniero Eléctrico que cubra las necesidades de todos los equipos y la iluminacién.

Tener todos los equipos que lo requieran con conexion a tierra.

Revisar sistematicamente las mangueras plasticas, los tubos de caucho y valvulas
para conexiones de equipos o gas y reemplazarlas si presentan algun tipo de escape.

Mantener en buen estado las conexiones eléctricas evitando extensiones o conexion
de varios aparatos en un mismo toma, ya que esto produce sobrecargas y otros
problemas eléctricos que deterioran los equipos.

Mantener extinguidores de incendios en lugares de facil acceso, con la carga sin
vencer y hacer que todo el personal conozca su manejo.

Tener pisos y paredes de materiales incombustibles y de facil lavado.
Tener un programa de entrenamiento del personal para casos de incendios o

catastrofes en el que uno conozca sus responsabilidades y la manera de evacuar
rapidamente el lugar.

PROTECCION DEL PERSONAL

Deben existir Barreras Primarias de Seguridad, lo que incluye gabinetes de seguridad
bioldgica, recipientes cerrados, y otros controles de ingenieria destinados a eliminar o
minimizar las exposiciones a materiales biolégicos peligrosos. El gabinete de
seguridad biolégica es el dispositivo principal utilizado para proporcionar contencién
de salpicaduras o aerosoles infecciosos generados por diversos procedimientos
bioldgicos.

166



LABORATORIO DE BIOLOGIA MOLECULAR - CINBIN

Los equipos de seguridad catalogados dentro de ésta categoria deben incluir
elementos de proteccion personal, tales como guantes (ambos), delantales,
cobertores de zapatos, botas, mascaras faciales, anteojos de seguridad.

Los equipos de proteccién personal se utilizan en general en combinacién con
gabinetes de seguridad bioldgica y otros dispositivos que contienen los agentes, o
materiales que se manipulan.

Es necesario contar con piletas para lavado de manos e instalaciones de
descontaminacién de desechos a fin de reducir la contaminacién potencial del medio
ambiente.

El Coordinador del Laboratorio limita o restringe el acceso al laboratorio cuando se
estan realizando pruebas. En general, no se permite dentro del laboratorio la
presencia de personas que tienen un mayor riesgo de adquirir infeccibn o para
quienes la infeccién puede tener graves consecuencias. Por ejemplo, las personas
inmunocomprometidas o inmunodeprimidas pueden tener un mayor riesgo de contraer
infecciones.

El Coordinador tiene la responsabilidad final de evaluar cada circunstancia y
determinar quién puede ingresar o trabajar en el laboratorio.

El personal se lava las manos luego de manipular materiales biolégicos, luego de
quitarse los guantes y antes de retirarse del laboratorio.

No esté permitido comer, beber, fumar, manipular lentes de contacto y maquillarse en
las areas de trabajo. Los alimentos son almacenados fuera del area de trabajo en
gabinetes o refrigeradores destinados exclusivamente a tal fin.

Se instituyen politicas para la manipulacion segura de elementos cortantes o
punzantes.

Todos los procedimientos se realizan con cuidado a fin de minimizar la generacion de
salpicaduras.

Las superficies de trabajo se descontaminan luego de finalizar el trabajo o al final del
dia y luego de cada derrame o salpicadura viable con desinfectantes efectivos contra
los agentes en cuestion.

Los desechos reglamentados se descontaminan antes de ser desechados mediante
un método de descontaminaciéon aprobado.

Los materiales que se descontaminaran fuera del laboratorio, son colocados en un
recipiente duradero, estanco y cerrado para su transporte. Los materiales que se
deben descontaminar fuera de la instalacién, se embalan de conformidad con las
normas aplicables, antes de ser retirados.

Debe estar en vigencia un programa de control de roedores e insectos.
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El personal del laboratorio debe someterse a las inmunizaciones o a los andlisis de los
agentes manejados o potencialmente presentes (por ejemplo, vacuna contra la
Hepatitis B, evaluacién cutdnea de Tuberculosis).

Se incorporan los procedimientos de seguridad de los procedimientos operativos
estandar o del manual de bioseguridad adoptado o preparado especificamente para el
laboratorio por el Coordinador del Laboratorio. Se le advierte al personal sobre los
riesgos especiales y se les exige que lea y siga las instrucciones sobre practicas y
procedimientos.

El Coordinador del Laboratorio debe garantizar que el personal de asistencia, soporte
o docencia reciba la capacitacién adecuada sobre los posibles riesgos asociados con
el trabajo en cuestién, las precauciones necesarias para evitar exposiciones y los
procedimientos de valuacion de la exposicion.

Se debe tener un alto grado de precaucion con los articulos punzantes o cortantes
contaminados, incluyendo las agujas, jeringas, laminillas y portaobjetos para los
MiCroscopios.

El uso de agujas, jeringas y otros instrumentos punzantes o cortantes debe quedar
restringido en el laboratorio para cuando no haya otra alternativa. EI material de vidrio
debe ser sustituido por material plastico, en la medida de lo posible.

No se deben manipular directamente con las manos los articulos de vidrio rotos, sino
qgue deben retirarse por medios mecanicos como un cepillo y pala, pinzas o férceps.
Los recipientes de agujas contaminadas, objetos punzantes y vidrio roto deben
descontaminarse antes de desecharlos y se deben descartar de acuerdo a las
reglamentaciones.

Los tejidos, fluidos corporales, células, o desechos potencialmente infecciosos se
colocan en un recipiente con tapa que evita las filtraciones durante la recoleccién,
manejo, procesamiento, almacenamiento, transporte o envio.

Se descontaminan los equipos y las superficies de trabajo regularmente con un
desinfectante efectivo después de trabajar con el agente infeccioso, y especialmente
cuando se producen derrames evidentes, salpicaduras u otra contaminacién por
materiales infecciosos.

Se deben descontaminar los equipos conforme a las normas antes de enviarlo para su
reparacion o mantenimiento o embalarlos para transporte antes de retirarlos de las
instalaciones.

Se debe informar de inmediato al Coordinador del Laboratorio los derrames y
accidentes que deriven en exposiciones evidentes a los materiales infecciosos. Se
ofrece la evaluacion, el control y el tratamiento médico necesario y se guardan
registros escritos.

Se deben usar ambos guantes, delantales, batas cortas o uniformes de proteccion
adecuados para el laboratorio durante la permanencia en el mismo. Se debe retirar y
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dejar esta ropa de proteccién en el laboratorio antes de dirigirse a otras areas (por
ejemplo, cafeteria, biblioteca, oficinas administrativas).

Se descartan los guantes cuando estan contaminados, y se retiran cuando se
completa el trabajo con los materiales infecciosos 0 cuando estd comprometida la
integridad del guante. Los guantes descartables no se lavan, no se vuelven a usar, ni
se utilizan para tocar superficies "limpias" (teclados, teléfonos, entre otras), y no se
deben usar fuera del laboratorio. Se deben higienizar las manos después de retirarse
los guantes.

METODOS DE ESTERILIZACION Y DESINFECCION

Esterilizacién por vapor:

La esterilizacion por vapor se recomienda para los materiales de uso repetido,
generalmente metalicos o de vidrio. Una forma de realizar la esterilizacion es
colocando el material en una olla a presion. Tal tipo de olla debe funcionar a 121 oC,
durante minimo 20 minutos para realizar la conveniente esterilizacion.

Esterilizacién por calor seco:

Esta se puede realizar en horno eléctrico. Es un buen método para material que
pueda soportar una temperatura de 170 oC. El tiempo de esterilizacién es de 2 horas.
Una buena alternativa la constituyen los hornos caseros corrientes.

Desinfeccidn intensiva por ebullicién:

Para lograr una adecuada desinfeccion inclusive de agujas y jeringas de vidrio se
puede poner el material en ebullicibn durante un minimo de 20 minutos. Este es el
método mas sencillo de que se dispone para eliminar gérmenes de toda clase,
incluyendo al VIH, cuando no hay equipo de esterilizacion. A pesar de que la
ebullicion puede matar en breves minutos tanto al VIH, como al virus de la Hepatitis
B.

Desinfeccidn intensiva por inmersiéon en productos quimicos:

Los desinfectantes quimicos matan al VIH, pero deben prepararse con sumo cuidado
y de igual forma deben almacenarse, lejos de fuentes de luz o calor, pues se pueden
inactivar si se manipulan incorrectamente.

Desinfeccidn por friccion con un producto quimico:

Este método es apropiado cuando se deben limpiar superficies que hayan sido
contaminadas, como por ejemplo mesas, pisos y paredes.

Cuando la salpicadura es visible debera comenzarse por derramar el desinfectante
sobre la superficie, retirando asi la mancha y luego si frotando la superficie con el
desinfectante.

MANIPULACION DE REACTIVOS
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v' Mantener arena seca para recoger productos quimicos derramados.
v Leer cuidadosamente la etiqueta de identificacién del producto con el fin de:

Verificar si se estd empleando la sustancia quimica apropiada

Comprobar su concentracion, pureza y calidad

Determinar sus caracteristicas fisicoquimicas

Determinar el grado de peligrosidad (sefiales)

Hacer que la proteccién en su manejo sea igual al peligro

Comprobar que la sustancia quimica no ha cambiado ni en potencia ni en
composicion

Aislar el peligro lo méas posible

Conocer como va a reaccionar (Clave R) Claves R identifican al reactivo
segun el grado de peligrosidad

o Definir las medidas de precaucién en su manipulacion (Clave S) Identifican
al reactivo segun el tipo de precauciones a tomar para su manejo

OO0OO0OO0OO0O0o

(o}Ne]

v Marcar perfecta y claramente, con etiquetas que se adhieren al recipiente las
soluciones quimicas preparadas para uso especifico, anotando:

Nombre
Concentracion

Fecha de preparacion
Persona responsable

Oo0o0ooOo

v" Preparar las sustancias que puedan estallar en el lavaplatos
v Preparar en la campana extractora todo producto que genere gases toxicos
v' Usar gafas de seguridad cuando trabaje con sustancias explosivas

v" No coger frascos de reactivos por el cuello, siempre tomarlos con las dos manos

ALMACENAMIENTO DE PRODUCTOS QUIMICOS

v" Hacer un inventario de producto
v ldentificar y agrupar de acuerdo a un método los productos a almacenar
v Definir un sistema de almacenaje en los dos modelos siguientes:

o Organicos - Inorganicos

NORMAS PARA EL MANEJO DE DESECHOS
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v Disponer las Basuras asi:

(o}

Bolsa Roja para desechos toxicos o contaminados (marcados con el signo
de peligro cuando van a salir del laboratorio)

Destino Final segun las siguientes alternativas:

Descontaminacion por métodos quimicos (desinfectantes)
Descontaminacion por métodos fisicos (incineracion o esterilizacion)

Envié a un basurero especializado para su tratamiento

Condiciones para el manejo de estos desechos:

Las bolsas rojas deben tener un calibre minimo de 5 mm

Ser de tamafio apropiado para que se puedan amarrar

No permanecer mucho tiempo con la basura (cambiarlas 1 vez al dia)

En ellas deben ir todos los materiales que estén en contacto con el paciente
0 Sus muestras

Bolsa Negra para la basura no contaminada
Su destino final es el basurero

Bolsa u otro recipiente Blanco para material reciclable (plastico, papel,
carton, vidrio)
Su destino final es la comercializacion

RUTINA DE LIMPIEZA PARA PISOS MESONES Y PAREDES

v" No barrer ni sacudir el polvo en el laboratorio, ya que ello facilita el que se levante
polvo y se formen peligrosos aerosoles

v" No encerar porque ello dificulta la limpieza a fondo y hace los pisos mas resbalosos
aumentando el riesgo de accidentes

v' Retirar el polvo y otros elementos del piso como papeles, algodones, aspiradora o
trapero humedo

v" El polvo de mesones y equipos con trapo hiimedo o aspiradora

v" Ejemplo de rutina de Limpieza:

1.
2.
3.

4.

5.
6.

Limpieza con agua, jabén y cepillo

Retirar el jabdn con trapero himedo o trapo

Aplicar el hipoclorito u otro desinfectante (rotar con frecuencia minimo
trimestral)

Dejar actuar el desinfectante por 15 minutos o0 mas segun las indicaciones
del fabricante

Retirar el desinfectante

Secar y ventilar para disipar el olor

v' Derrames en el piso 0 mesas de trabajo:
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1. Agregar al material derramado suficiente cantidad de desinfectante para
que lo cubra y encima unas hojas de papel periddico o papel higiénico

2. Dejar actuar el desinfectante por el tiempo requerido segun las normas del
fabricante

3. Avisar al personal de aseo para que con la proteccion adecuada y
cuidadosamente retire los restos de por ejemplo vidrio u otro material y
limpie el area

v Lavado de manos:

1. No usar jabon en barra o pasta

2. El personal administrativo puede usar jabén liquido de tocador cuando no
manipule muestras de pacientes

3. Tener especial cuidado de mantener cubierta cualquier herida

4. Usar secador de aire o toallas desechables

5. En caso de usar toallas no desechables buscar unas muy pequefias que

sean una para cada uso y que se almacenen y laven adecuadamente
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1. OBJETIVO

Este procedimiento tiene como objetivo describir un proceso que garantice la integridad y
confidencialidad del ingreso, almacenamiento, transmisién y procesamiento de los datos.
2. ALCANCE

Este procedimiento aplica a todas los datos que ingresen al Laboratorio o sean generados
por él.

3. DEFINICIONES

3.1 Informacion. Datos que poseen un significado.

4. CONDICIONES GENERALES

v/ Cada una de las personas que realizan ensayos en el caso de la Laboratorio (el
auxiliar técnico y el Coordinador) cada uno tendra su cuaderno de forma personal e
intransferible.

v" Los célculos hechos con los datos tomados se realizan de acuerdo al método utilizado
para realizar el ensayo respectivo.

v El CUADERNO DE REGISTROS es Unicamente utilizado por los analistas del
laboratorio de Biologia Molecular y son estos los responsables de su manejo y uso.
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5. PROCEDIMIENTO

FLUJOGRAMA DESCRIPCION RESPONSABLE| REGISTRC
1. El laboratorio uliliza computadores para el registro v El Cﬂnrdinad::nr
- almacenamiento de los datos finales del ensayo. Esto se | 9€! Laboratorio
1'A|"‘;'3Tr:am'“"t° lleva a cabo an un computador frabajando bajo el sistema
ket aperativo Windows, con procesador de texto (Word),
2. e utilizan claves de scceso conocidas anicamente por &l  Sacrataria
2 Proteccicn. personal autorizado con el fin de asegurar la integridad y
confidencialidad de los datos almacenados.
. 3. Sa realiza mantenimiento del equipo, &l cual es Sacrataria Hoja de vida
3. Mantenimiento coardinada por la Division de Mantenimiento Tecnoldgioo del equipo.
de equipo. y la Division de Servicios de Informacion de la Universidad F-5.5-02
Industrial de Santander, de acuerdo a los procedimientos
aslablecidos por esta dependencia,
4. El laboratorio entrega impreso el resultado del estudio El Coordinador Reparte de
4. Entrega de realizada, guardando una copla para el laboratoro bajo llave| del Laboratorio | Resultados de
resullados. y #n un archivo destinada para tal fin, al gue solo se liene Ensayo.
acceso con la autonzacion del Coordinadaor. F-5.10-01
FIM

6. DOCUMENTOS RELACIONADOS

F-5.5-02

HOJA DE VIDA DEL EQUIPO

F-5.10-01 REPORTE DE RESULTADOS DE ENSAYO
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1. OBJETIVO

Establecer los lineamientos generales para el calculo de incertidumbre en el manejo de
mediciones en el laboratorio de Biologia Molecular.

2. ALCANCE

El presente procedimiento aplica a todas las mediciones que se efectlien en el laboratorio para su
posterior analisis.

3. DEFINICIONES

3.1 Incertidumbre: Es la cuantificaciéon de la duda que se tiene sobre el manejo de la
medicion, se expresa con un intervalo y un nivel de confianza

4. CONDICIONES GENERALES

Las causas principales de los errores de mediciéon y las incertidumbres pueden

provenir de:

v' El instrumento de mediciéon: Puede tener error como una tendencia a dar
resultados mayores o menores, cambios pro envejecimiento o desgastes u otras
derivas, mala repetibilidad, ruido en los instrumentos eléctricos y muchos otros
problemas funcionales. Todos los instrumentos de medicion deben ser calibrados.

v El objeto a ser medido: El cual puede no ser estable. En lo posible seran muestras
contenidas en algun recipiente entonces reduciremos este factor.

v" El proceso de medicion: La medicién en si misma puede ser dificil de hacer, sin
embargo con los instrumentos perfectamente calibrados minimizaremos este otro
factor.

v Incertidumbre importada: Es la incertidumbre propia del equipo no calibrado, pero
gue si no se hace la calibracién esta incertidumbre sera mucho mayor.

v" Habilidad del operador: Depende mucho para algun tipo de medicién que necesite
0 requiera la concentracion y obtener visualmente una lectura fina, es por ello que
el operador debera efectuar la medida varias veces buscando reducir esta
incertidumbre.

v" Muestreo adecuado: Se efectuara la medicién en las condiciones favorables para
ello, tanto ambientales como ocasionales.

Cuando el valor y efecto de un error es conocido, se puede aplicar una correccion al
resultado de la medicion. Pero en general las incertidumbres provenientes de las
distintas fuentes, deben considerarse como factores individuales que contribuyen a la
incertidumbre combinada en las mediciones.
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5. PROCEDIMIENTO

FLLUJOGRAMA DESCRIPCION RESPONSABLE REGISTRD
1. ientificacidn de
las Fuentes da El Coordinador

Incaridumbre.

2. Estimar la
influencia de cada
fuante da
incartidumbre

3. Realizar
avaluacion lipo Ay

tipo B.

A J

4. Cambinar las
incartidumbres.

Y

5 Andlisis de la
incertidumbre,

Fir

1. Se decide que se necesita encontrar a partir de las
medicionas (calculos para obtenaer al resultado final) v se
efectian todas las mediciones necesarias (10 vecas).

2. Expresar odas las mediciones de las incertidumbres
&n los mismos términos, teniendo en cuenta los factores
que afectaron la mediclkdn (mm. gr, mil, etc). Estos
factores puaden ser la calibracion del equipa, instrumenta
de medicién boroso o defectuoso, objeto a medir etc.

3. La evaluacitn tipo A es la desviacidn estandar da las 10
mediciones, S

/n
Luesgo se elactia la evaluacion tipo B que es un analisis
sistemético da expariencias previas con otras mediciones,
los certificados de callbracidn, especificaciones de los
fabricantes etc,; se calcula &l esultado de las medicionas
incluyendo todas las cormecciones conocidas. Se obtlena

al resultado promedic de las 10 medicionas mas asta
carracchin.

4, Para obtenar la incartidumbre global gue sa llama
Inzertidumbre comblinada, sumamos las incertidumbres A ¥
B cuadraticarmants,

Incertidumbre A’ + Incertidumbre B[ b1 + b2 +b3%) = X 2

Incertidumbre = 5 /X

5. Se expresa luego este valor obtenido en términos de
un factor de cobertura, conjuntamante con un intarvalo da
Incertidumbra v un nivel de confianza establecida.  Se
registra la madida asi:

Medids = Irnceridurmire, con oun nivel de confianza de
aproamadamente %,

Luegn 88 analize en al cuadrs rasumen

del laboratoria.

El Coardinador
dal laboratorio

El Coardinadar
del laboratorio.

Caardinadar dal
Laboratorio.

El Coordinadar
del laboratario,

Farmato para
el Registro de
la
Incartidumbre
&n la
bedicién.
F-4.4-01

6

. DOCUMENTOS RELACIONADOS i
F-4.4-01 FORMATO PARA EL REGISTRO DE INCERTIDUMBRE EN LA MEDICION
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F-5.4.6-01
iRy LABORATORIO DE BIOLOGIA FORMATO REGISTRO DE
I B MOLECULAR | INCERTIDUMBRE EN LA »
CINBIN ‘ -CINBIN- ‘ MED'C'ON Fecha: 03-10-2005 Version: 1
EELLIT] 1l
Autoriz6: Jorge Hernandez Pagina 1 de 1

DISTRIBUCION

FUENTE DE INCERTIDUMBRE (m\r/nAL?le) DELA  DIVISOR R e
 an PROBABILIDAD '

Incertidumbre de la calibraciéon

Resoluciéon

Otros factores

Incertidumbre estandar del promedio
de 10 mediciones

Incertidumbre estandar combinada

Incertidumbre expandida
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1. OBJETIVO

Este procedimiento tiene como objetivo describir el proceso para asegurar que los
equipos que utiliza el Laboratorio en la realizacion de los analisis son los apropiados y
estan en perfectas condiciones de funcionamiento suficientes para satisfacer los
requisitos de la norma NTC-ISO 17025 version 2001.

2. ALCANCE

Este procedimiento es aplicable a todos los equipos que utiliza el laboratorio para la
realizacion de las pruebas, bajo los lineamientos del sistema de gestion de calidad
implantado.

3 DEFINICIONES

3.1 Alistamiento de Equipos: Programar las equipos a utilizar de acuerdo con el analisis a
realizar.

3.2 Calibracion: Establecer la funcibn matematica para que las magnitudes que lee el
instrumento se expresen en las unidades de la magnitud objetivo y cumplir con la
incertidumbre apropiada para cumplir con la del método.

3.3 Ensayo: Operacién técnica que consiste en la determinacibn de una o mas
caracteristicas de un determinado producto, material, equipo, organismo, fenémeno,
proceso o servicio de acuerdo con un procedimiento o método especificado.

3.4 Incertidumbre de la Medida: Pardmetro asociado al resultado de una medida que
caracteriza al intervalo en que podria encontrarse el valor con probabilidad definida.

3.5 Método: Procedimiento normalizado de trabajo concerniente al ensayo que aplica
incertidumbre de la medida.

3.6 Mantenimiento Correctivo: Se desarrolla cuando hay falla, rotura, fuga de fluidos o
gases, 0 cuando ya no funciona mas el elemento y su reemplazo es inminente e
inaplazable.

3.7 Mantenimiento Preventivo: Se programa de acuerdo con una periodicidad la
inspeccién cualitativa y cuantitativa de las piezas por desgaste, ajustes, fugas de
fluidos y gases, y funcionamiento de equipos eléctricos. Sirve para evitar paradas no
programadas a causa de un dafio imprevisto en algin equipo, ademas sirve para
controlar el equipo y de esta forma poder garantizar un buen funcionamiento en todo
momento.

3.8 Verificacion: Confirmacion mediante la aportacion de datos que respalden la

existencia o veracidad de algo de que han cumplido las necesidades o expectativas
establecidas.
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4. CONDICIONES GENERALES

v Se debe tener en cuenta que los equipos objeto de este procedimiento son sistemas
complejos que requieren de una correcta utilizacién para prolongar su vida Uutil.

v Todos los equipos necesarios para realizar los ensayos que se quieren acreditar con
los métodos expuestos estan localizados dentro de las instalaciones propias del
Laboratorio de Biologia Molecular.

v Los equipos empleados son:

Juego de Micropipetas: Para volimenes pequefios de acidos nucleicos.
Microcentrifuga

Vértex

Balanzas

Autoclave

Cémara de Electroforesis

Cébina de Flujo Laminar
Termociclador

Transiluminador de Luz Ultravioleta
Equipo de Fotodocumentacion
Computador: Analisis de Geles.
Frezeer: a —20°C y a -80°C
Contador de Centelleo

Secador de Geles

Estos equipos se utilizan para la obtencidén, procesamiento y andlisis de los acidos
nucleicos a través de todo el proceso que requiere la prueba Hibridizacién Molecular.

v Los equipos mencionados anteriormente estan sujetos sin excepcion a un programa
de calibracion.

v Todos los equipos antes de su utilizacion deben ser verificados a fin de determinar si
cumple con los requisitos de las especificaciones y las condiciones bajo las cuales
deben ser utilizados.

v Los equipos solo seran operados por los analistas del Laboratorio.
v Todos los equipos se identificaran de forma Unica y clara.

v Los equipos empleados en la realizacion de los ensayos a acreditar tendran una hoja
de vida, segun el formato disefiado para tal fin.

v Los patrones que utiliza el Laboratorio para realizar las verificaciones diarias a los
equipos tienen una Trazabilidad identificada desde su proveedor.
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PROCEDIMIENTO

FLUJOGRAMA DESCRIPCION RESPONSABLE| REGISTRO

1. Los equipos del laboratorie son claramente identificados Personal Del
con un niamero de inventario que asigna la Division de Laboratario,
Invantarios de la Universidad Indusirial de Santander.

1. dentificacdn da
los equipos
2. Los eguipos estan localizedos dentro del laboratorio de El Coordinadaor Formato da
i tal forma que no necesitan ser trasladados durante la del Laboratorio solicitud de

realizacion de las pruebas. trasladao,

2. Transporte da
EUipos.

Y

3, Almacenamiento
de equipos.

h J
4, Varificacidn.

5. Utilizacién de los
EUipos.

6. Mantenimignto
de los eqguipos.

FIN

En caso de necesitarse reubicar o trasladar un equipo por
algan imprevisto, es responsabllidad del Coordinador del
Labaoratono asegurar las dptimas condiciones en su nueva
ubicacian, garantizando las capacidades iniciales y da
aperacion,

3. Los equipos se encuentran en las instalaciones del
Laboralono almacenadoes de acuerdo a las condiclones y
sugerencias hechas por sus proveedores. Ademas al
Labaratoria garantiza las condiciones ambientales
necesaras como estan descritas en e Manual de
Seguridad del Laboratoria.

4. Una vez encendido el aguipo se procedera a realizar
una wverfficacidn de sus condiciones iniclales para
garantizar una mayor exactitud en las mediciones que se
vayan a raalizar.

Dicha verificacion se realizard con un patrén primano, En
casa gue el equipo prasanta desviaciones en sus
medicionas mayoras a las permitidas, el equipo serd
programado para realizare una calibracidn. ¥ o se
utilizara hasta que esta no se haya realizado.

5. Los equipos se operan de acuerde a lo descrito en
los Manuales de Uso de los Equipos ¥ su manajo se
realiza dnicameante por [as personas autorizadas,

En caso de gue un eqguipo haya sido sometido 8 manejo
inadecuado o haya mostrade defectos durante su uso,
deba ser aislado vy claramente identificads  como
“FUERA DE SERVICIZ®, hasta gua haya sido reparado
y caliorado = se requiere. Si ha generado desviaciones
se aplica & procedimiento PA-4.3-01  “Procedimiento
Contral de Trabajo Mo Conforme”.

- Mantenimiento Preventivo: Teniendo en cuenta la Hoja de
Vida del Equipo F-5.5402_ periddicamente se establece una
programacion, con &l fin de inspeccionar el equipo, esta
programacion sara registrada an al Plan da Mantanimisnio
de Equipos F-5.5-03. De acuerdo a lo establecido an la
programacion de mantenimiento, se contrata persanal
calificado v capacitade téenicamente para realizar su
respective mantenimiento v revision,

- Mantenimianto Correctivo: Cuando se reportan anomalias
o desviaciones del equipo, se lleva a acabo de acuserdo al
procedimienta gue tiene |a universidad para estos cRsos.
Dicha mantenimiento se controlard a ravés de la Hoja De
Vida del Equipo F-5.5-02

El Coordinador
del Laboratorio

El Coordinadaor
del Laboratorio

Personal Del
Laboratorio.

El Coordinador

dal Laboratorio

mantenimignto
v calibracian
da equipos.
F-5.5-01

Hoja de vida dal
BquipD,
F-5.5-02

Plan de
Mantenimisnto
da equipos.
F-5.5-03
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6. DOCUMENTOS RELACIONADOS

F-5.5-01 FORMATO DE SOLICITUD DE TRASLADO, MANTENIMIENTO Y
CALIBRACION DE EQUIPOS.

F-5.5-02 HOJA DE VIDA DE LOS EQUIPOS.

F-5.5-03 PLAN DE MANTENIMIENTO DE EQUIPOS.

PA-4.9-01 PROCEDIMIENTO CONTROL DE TRABAJO NO CONFORME.
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IRERRRITID]
WY LABORATORIO DE BIOLOGIA SOLICITUD DE TRASLADO, F-5.5-01
MUY MOLECULAR MANTENIMIENTO Y CALIBRACION
L]

allNE 1N -CINBIN- DE EQUIPOS Fecha: 03-10-2005 Version: 1
|
FECHA: HORA DE SALIDA: HORA DE LLEGADA:
TRASLADO |

Motivo del traslado:

MANTENIMIENTO
Clase de Mantenimiento y razon por la cual lo hacen:

CALIBRACION

Clase de calibracion y razén por la cual lo hacen:

I FIRMA DE QUIEN AUTORIZA: |
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WA LABORATORIO DE F-5.5-02
IIIH .:.‘]L.u'llgkfi.; BIOLO(Eu (I:,;ANMBCI)IN_I_ECULAR HOJADEVIDAEQUIPOS " = | erciom 1
e raoma1ces |
Hoja de Vida No: Fecha: I
IDENTIFICACION DEL EQUIPO
Nombre del Equipo: Namero de Inventario:
Marca: Fecha de Recepcion:
Tipo o Modelo: Numero de Serie:
Posee Manual: Sl NO
Montaje: Anclado Portatil Estacionario
Aplicacion:
DATOS DEL PROVEEDOR
I Nombre del Fabricante:
I Direccion: Teléfono:
| ACCIONAMIENTO CONDICIONES AMBIENTALES OPTIMAS
I Manual Temperatura
Eléctrico Presion
Neumatico Humedad
| Otros Otros I

DETALLES DE MANTENIMIENTO Y/0O CALIBRACION REALIZADO
Fecha Descripcion Realizado Observaciones Firma
del Trabajo por

‘DILIGENCIADO POR: \
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MOLECULAR
-CINBIN-

CINBIN
1

No.

: Nombre del Equipo
Inventario

LABORATORIO DE BIOLOGIA

Tipo de

PLAN MANTENIMIENTO DE

EQUIPOS

Revision

F-5.5-03
Fecha: 03-10-2005 Version: 1
Autoriz6: Jorge -
Hernnandez PRI 2L e

Mantenimiento Fecha

Responsable

Observacion

| DILIGENCIADO POR: |
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WA
Y \uf'
CINBIN
1 1

-CINBI

' ‘ LABORATORIO DE
‘ BIOLOGIA MOLECULAR

| CALIBRACION DE

. ‘ EQUIPOS

PT-5.6-01

Fecha: 03-10-2005

Autoriz6: Coordinador
de Laboratorio

Version: 1

Pagina 1 de 3

ELABORACION

REVISION

APROBACION

CARGO: Auxiliar de S.G.C.

CARGO: Coordinador del
Laboratorio

CARGO: Coordinador del
Laboratorio

NOMBRE: Ana Maria
Palacio y Monica Hernandez

NOMBRE: Jorge Hernandez

NOMBRE: Jorge Hernandez

FIRMA:

FIRMA:

FIRMA:

FECHA: 03-10-2005

FECHA: 03-10-2005

FECHA: 03-10-2005

| CUADRO DE CONTROL DE MODIFICACIONES AL DOCUMENTO \

NUEVA
VERSIO
N

FECHA
CAMBI
)

VERSION
ANTERIOR

DESCRIPCION
DEL CAMBIO

ELABOR
0]

REVISO APROBO

1,0

Elaboracién o creacion

Auxiliar
S.G.C.

Coordinador
del
Laboratorio

Coordinador
del
Laboratorio

CUADRO DE LOCALIZACION DEL DOCUMENTO:

cODIGO

NOMBRE DOCUMENTO

COPIAS

UBICACION

PT-5.6-01

Calibracion de Equipos

Original

Manual de Procedimientos Técnicos
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1. OBJETIVO

Establecer los lineamientos generales para la realizacion de calibraciones en equipos de
medicion y ensayo.

2. ALCANCE

Este procedimiento es aplicable a los equipos de medicidn que se encuentran en el laboratorio y
gue necesitan ser calibrados.

3. DEFINICIONES

3.1 Calibracion: Ajustar, con la mayor exactitud posible, las indicaciones de un

instrumento de medida con los valores de la magnitud que ha de medir.

3.2 Trazabilidad: Propiedad del resultado de una medicion o del valor de un patrén de

estar relacionado a referencias establecidas, generalmente patrones nacionales o
internacionales, por medio de una cadena continla de comparaciones, todas ellas
con incertidumbres establecidas.

3.3 Patrén: Medida materializada, aparato de medicion, material de referencia o sistema

de medicién, destinado a definir, realizar, conservar o reproducir una unidad o uno o
varios valores de una magnitud para servir de referencia. Los patrones pueden ser
internacionales (reconocidos por acuerdo internacional) y nacionales (reconocidos por
acuerdo nacional).

3.4 Patron de referencia: Patrén, generalmente de la mas alta calidad metrol6gica

disponible en un lugar u organizacion dados, del cual se derivan las mediciones que
se hacen en dicho lugar u organizacion.

4. CONDICIONES GENERALES

v

v

El personal encargado de las actividades de calibracién debe tener entrenamiento
sobre las operaciones de manejo y realizacion de ajustes del equipo de medicidén y
ensayo que tenga asignado.

El manejo de los patrones de calibracion, sera realizado por los mismos proveedores
y los del Laboratorio serén restringidos a personal autorizado entrenado y calificado,
para su mantenimiento y calibracion.

Las actividades de ajuste o calibracion que requieran los equipos son realizadas por
la seccibn de Mantenimiento de la Universidad Industrial de Santander o por
proveedores externos competentes, contactados por el mismo Centro.

Las frecuencias de calibracion de los equipos de ensayo, se definen de acuerdo con

los siguientes criterios:
La recomendacion del fabricante del equipo.
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o Eltiempo y severidad de uso esperado.
¢ Lainfluencia del ambiente (temperatura, humedad, vibracién, etc.)
¢ La exactitud de medicién buscada.

v" Condiciones ambientales
Cuando las condiciones ambientales y del proceso lo permitan, las operaciones de
calibracién o verificacion se realizan en ambientes de temperatura controlada, de no ser
asi, se ejecutan las correcciones por este concepto, si estas son significativas respecto al
resultado de la medicién de manera que no comprometa la exactitud de las mediciones

efectuadas.

Las condiciones ambientales para efectos de la calibracion de los equipos que se tienen
en cuenta, tanto por el personal del Laboratorio como del proveedor de servicio, estan
consignados en las hojas de vida de los equipos. De igual forma se respetan las
condiciones ambientales expuestas en los instructivos de calibracion especificos.

5. PROCEDIMIENTO

F

2, Ejpcucion de la
Calipracion,

L

- El tiempo y sevardad de uso esperadao

- La influencia del ambiente (temperatura, humedad, ete.)

- La exactitud de madicidn buscada

En al Gronograma de Calibracian, sa astipulan los eguipos
fque requiersn calibracon y las fechas establecidas para
realizarlas, en razdn a los criteros  enuncliados
Bntariorments.

2. La calibracion es contratada con una entidad acreditada
o autorzada, la cual realiza el respectiva procedimisnto a
(los) equipo{s} o instrumenta{s} que lo reguierain). Los
cerificados de calibracion expedidos por los laboratorios
que prestan el servicio, deban contensr los resultados de
medicidn, incluyendo la incertidumbra de la medicidn;
sigmpre y cuando sea necasario,

El Coardinador
dal Labaratario

FLUJOGRAMA DESCRIPCION RESPONSABLE REGISTRO
I . . .. . .
1. Las frecuencias de calibracién de los Equipos de | El Coordinader | Cromcgrama
Ingpeccion, Medicidn vy Ensayn, se definen de acuerdo con dal Laboratorio Calibracidn de
! log siguientes criterios: equipos.
1. Parindo de ; ) .
Callbracin. - La recomendacidn dal fabricante del equipo F-5.6-01

6. DOCUMENTOS RELACIONADOS

F-5.6-01 CRONOGRAMA CALIBRACION DE EQUIPOS.
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b MOLECULAR : -
I fhgt g _CINBIN- EQUIPOS Fecha: 03-10-2005 Versién: 1
111

mﬁ KDY LABORATORIO DE BIOLOGIA ‘ CRONOGRAMA CALIBRACION DE F-5.6-01

Autoriz6: Jorge
Hernandez

Pagina 1 de 1

No. Nombre del Responsable Meses

Inventario Equipo E F M A M J J A S O N D

DILIGENCIADO POR:
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“ \ '\ L'} ‘
v -J \ufl'
ciNBIN [ -CINBI

111

LABORATORIO DE
BIOLOGIA MOLECULAR |

RECEPCION,
MANEJO,

N- ‘ Y DISPOSICION

‘ DE LAS MUESTRAS

ALMACENAMIENTO

PT-5.8-01

Fecha: 03-10-2005

Autoriz6: Coordinador
de Laboratorio

Version: 1

Pagina 1 de 3

ELABORACION

REVISION

APROBACION

CARGO: Auxiliar de S.G.C.

CARGO: Coordinador del
Laboratorio

CARGO: Coordinador del
Laboratorio

NOMBRE: Ana Maria
Palacio y Monica Hernandez

NOMBRE: Jorge Hernandez

NOMBRE: Jorge Hernandez

FIRMA:

FIRMA:

FIRMA:

FECHA: 03-10-2005

FECHA: 03-10-2005

FECHA: 03-10-2005

| CUADRO DE CONTROL DE MODIFICACIONES AL DOCUMENTO \

NUEVA
VERSIO
N

FECHA
CAMBI
)

VERSION
ANTERIOR

DESCRIPCION
DEL CAMBIO

ELABOR

REVISO APROBO

0]

1,0

Elaboracién o creacion
S.G

Auxiliar
.C.

Coordinador
del

Coordinador
del

Laboratorio

Laboratorio

CUADRO DE LOCALIZACION DEL DOCUMENTO:

cODIGO

NOMBRE DOCUMENTO

COPIAS

UBICACION

PT-5.6-01

Calibracion de Equipos

Original

Manual de Procedimientos Técnicos
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1. OBJETIVO

Establecer los lineamientos generales para la recepcion, almacenamiento y manejo de
muestras para ensayo e insumos en el laboratorio de Biologia Molecular.

2. ALCANCE

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

3. DEFINICIONES
3.2 Muestra: Elemento objeto de ensayo.
4. CONDICIONES GENERALES

v' El material en que se reciben las muestras tomadas debe ser resistente, de facil
lavado y desinfeccion, con superficies lisas que eviten la retenciéon parcial. El
empaque no debe generar cambios que modifique las caracteristicas y por lo tanto el
resultado del andlisis.

v" El Coordinador del Laboratorio debe revisar visualmente cada uno de los recipientes
gue contienen las muestras y procedera a rechazarlos en los siguientes casos:

0 Recipientes Inadecuados
Muestras Contaminadas
Muestras mal Refrigeradas o Preservadas
Muestras sin empacar
Muestras Destapadas
Cuando el tiempo transcurrido entre la toma de la muestra y el ensayo
solicitado es inadecuado.
Recipientes sin datos de la muestra( fecha, hora de toma de la muestra,
ubicacion, sitio)
o0 Cantidad inadecuada.
o0 Otros aspectos que el analista considere que puedan causar desviaciones
en los resultados.
v" En el laboratorio las muestras de ensayo se codifican teniendo en cuenta el siguiente
esquema:

s

O O0OO0OO0Oo

@]

MUESTRA

h 4

Indica el consecutivo de orden
de llegada al Laboratorio.

4

v" En el Laboratorio las muestras se almacenan en congelacién a una temperatura
adecuada.
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5. PROCEDIMIENTO

FLUJOGRAMA DESCRIPCION RESPONSABLE | REGISTRD
1. Es responsahilioad dal cliente el transporle de la muestra hasta
|&s inslalaciones del Laborsteno,
Bl cliente debe garanizar cue las condiciones en oque fus SECRETARIA
1, Atengicén v Venta Iransporiaca |a muestra no abera la conciclones inidales en que fue
I e tamaca la muastra.
del Servicio NOTA: El cienls pasm estB acivided dete tener en cuerls las
¢ recomandacongs del Laboratonio
2. El Laboraloric recibe las muesiras examingndo primen los Fomain para la
9 Recibido de la parameims cescitos en les condiciones gererals. Se debe solicitud y oferta o
- difiganciar el formeto de soicitud y oferta o servicies. F-0.4-012, SECRETARIA sErvicios,
Muesira y Facturacicn Se da & coslo de la prusha basados en las lablas de precios con Fud 44
=0 respeciiva factura que se realiza en el sklama fnancieng da la
* UIS, para que &l clierde realica consigraciin al fondz.
] 3. Una vez la muesita haya side ingresada al Laboralone sa procede
3. RB_QEWFB & ravisar |a procedencia de le mussirs, lipo oe endlists a realizar
Identificacion Luegn seré codficada de acuerds a lo descrilo en lss condiciones E : "
gengrales y es rasponsabiidad de quien 13 recibe, o buscar los armeto ingreo
medios cicaclices para oue |3 muesla este marcaca de forma Mugstras
p—— F-581
Simulthneamante sa registrara an al Formato Ingrese de Muesiras
4 Extraccian ADN o L F-5.8401, coma constancia o su ingreso &l Labaratario. Una vez la |EL CODRDINADOR
Extraccion de RNA Rgmga::zmr{ muesira ses marads y repistrada sard amacanada, YﬁgLI.JT%RR%L
r—| 4. Preparar silic de trabajo, ubicar muesiras en & area de
lrabajo y marcar lubos da microcentrifuga. luego se realiza
"' la extraccion de ADN o RMA, dependiendo del fipe de
muesira [vegetal, bacterias, animal) y se almacana.
5. Elecimforesis [ by
Ll ) 5. Luego e |a exiraccin de ADN o RNA, se realiza Ia
electroforesis denalurante, inmediatamente la fransferencia
de la membrana celulosa, se incuba la muastra con una B
sonda l_admamm (OMA, RNA) v 2 procede a realizar fa COORDINADOR
6. Angilisis y Elabaraciin auioradiografia VIO AUXILLAR
de Rasultados DEL
6. Se procede a la revision v andlisis de los resultados, | |agoORATORID
l edabora el borrados del informe.
7. Entr;aga de T. e revisa el bormador del informe v se elabora el reporle SIIT_.'II:I:;EEJ':SIHHJEEL Famaiz Entrega
Resultades de resultados y fnalmente enlrega de resullados al cliente. CENTRD de resultades
FIN

6. DOCUMENTOS RELACIONADOS

F-4.4-01 FORMATO PARA LA SOLICITUD Y OFERTA DE SERVICIOS.

F-5.8-01 FORMATO INGRESO DE MUESTRAS
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i F-5.8-01
NG LABORATORIO DE BIOLOGIA
1LY ‘ MOLECULAR FORMATO DE INGRESO DE

R A _CINBIN- ‘ MUESTRAS Fecha: 03-10-2005 Version: 1
papnanaml

Autoriz6: Jorge Hernandez Pagina 1 de 1

FECHA CODIGO TIPO DE TIPOS DE PRUEBAS
PRODUCTO
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R PT'5.9—01

\ , ¥\ LABORATORIO DE ASEGURAR LA
WA A BIOLOGIA MOLECULAR CALIDAD DE LOS ) o
GINBIN _CINBIN- RESULTADOS Fecha: 03-10-2005 | Version: 1

Autorizé: Coordinador
de Laboratorio

Péagina 1 de 3

ELABORACION REVISION APROBACION

CARGO: Auxiliar de S.G.C. CARGO: Coordinad_or del CARGO: Coordinad_or del
Laboratorio Laboratorio

NOMBRE: Ana Maria

Palacio y Ménica Hernandez NOMBRE: Jorge Herndndez | NOMBRE: Jorge Hernandez

FIRMA: FIRMA: FIRMA:

FECHA: 03-10-2005 FECHA: 03-10-2005 FECHA: 03-10-2005

CUADRO DE CONTROL DE MODIFICACIONES AL DOCUMENTO

VERSION = NUEVA = FECHA DESCRIPCION , , ,
ANTERIOR | VERSION = CAMBIO DEL CAMBIO ELABORO | REVISO APROBO

Coordinador | Coordinador
del del
Laboratorio |Laboratorio

1.0 Elaboracién o Auxiliar

creacion S.G.C.

| CUADRO DE LOCALIZACION DEL DOCUMENTO: |

CODIGO | NOMBRE DOCUMENTO | COPIAS UBICACION
Original | Manual de Procedimientos Técnicos

PT-5.9-01 Asegurar la Calidad de los

I Resultados I
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1. OBJETIVO

Describir los mecanismos a utilizar para asegurar la calidad de los resultados emitidos por
el Laboratorio de Biologia Molecular.

2. ALCANCE

Este procedimiento es aplicable a todos los ensayos que se realicen en el Laboratorio de
Biologia Molecular, para asegurar la calidad de los resultados.

3. DEFINICIONES

3.1 Registro técnico: son acumulaciones de datos e informacion que resulta de los
ensayos o calibraciones y demuestran que se estan cumpliendo los parametros
especificados de calidad o del proceso. Se incluyen contratos, hojas de trabajo, hojas
de chequeo, notas de trabajo, graficos de control, reportes de ensayos internos,
certificados de calibracién, notas del cliente y retroalimentacion.

3.2 Registro: la evidencia documental de una actividad desempefiada. Documentos o
formatos que sirven de evidencia documental para el cumplimiento de un
procedimiento.

3.3 Procedimiento: Forma especificada para llevar a cabo una actividad o un proceso.
3.4 Repetibilidad: Precisién bajo condiciones en las que los resultados de una medicion
se obtienen con el mismo método, con el mismo operador, utilizando el mismo

instrumento de medida y durante un corto intervalo de tiempo.

3.5 Precision: Grado de concordancia entre resultados de mediciones obtenidas
independientemente bajo condiciones establecidas.

3.6 Patron: Medida materializada, instrumento de medida, material de referencia o
sistema de medida destinado a definir, realizar, conservar o reproducir una unidad o
uno o varios valores de una magnitud para que sirvan de referencia.

4 CONDICIONES GENERALES

v' La calidad de los resultados entregados por el Laboratorio de Biologia Molecular
depende en su totalidad de la muestra que ingresa al Laboratorio.
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5. PROCEDIMIENTO

FLLLIOGRAMA DESCRIPCION RESPONSAELE| REGISTRO
1. La muestra llega al laboratorio segin las condiciones en | El Coordinadaor
las cuales el cliente la tomd. Se recibe de acuerda al del Laboratorio
1. Ingreso de la procedimients Recepsion, maneje, almacenamiento y
THUeshs disposicién de las muestras PT-5.8-01
‘ 2. El laboratorio a través de la competencia de su personal | El Coordinadaor
2. Almacenamiento ¥ sUs equipos garantiza que la muesira se le dard un del Laberatorio
de la muastra. ciorrecto uso y disposicion mientras se encuentre denfro
del laboratoric
¢ 3. El personal del Laboratorio realiza los ensayos El Coordinador
3. Realizacion de |a siguiendo el Procedimiento indicado en el manual de del Laboratario
prusba. procedimientos lécnicas, de acuerdo a las necesidades dal
cliente,
i 4. Los equipos vy los materales utlizados para la| El Coordinador Hoja de vida
4 Eqw_puay reglizacion de ensayos son los indicados segun el metodo | del Laboratorio equipos.
m._atenales utilizado de acuerdo a la norma por la cual se rige. F-5.5-02
utilizados.
l &. Los analistas del Laboratorio realizan el ensayo con su Parzonal Dal Formata
£ Repetitibilidad comrespondiente contramuestra pero en caso de que sea Labaratorio ingreso de
del ensayo. necesario se realizaran las pruebas adiclonales que se muestras
l requieran, F-5.8-01
6. Comparacisn 6. En I.a medida de las posibilidades, Ida acuerda .a las Constancla II!.E.-
interlaboratote. !'I'EDESIdEdEE y recursos el Lﬂhﬂratarlp adelantars Intarmmpar_acmn
intercomparacion con otros Laboratorios. Labaratorios.
F-5.9-01

6. DOCUMENTOS RELACIONADOS

F-5.5-02 HOJA DE VIDA EQUIPOS.
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F-5.10-01
LABORATORIO DE REPORTE DE

BIOLOGIA MOLECULAR RESULTADOS DE

“IH gl _CINBIN- ENSAYO Fecha: 03-10-2005 | Version: 1
T Autoriz6: Coordinador

de laboratorio e d e 2

I INFORME DE RESULTADOS

FECHA DE RECIBO: FECHA DE ENTREGA:

DATOS DEL CLIENTE

NOMBRE / EMPRESA: NIT:

DIRECCION: TELEFONO:

DATOS GENERALES

CODIGO DE LA MUESTRA:

DESCRIPCION DE LA MUESTRA:

ANALISIS

OBSERVACIONES

RESULTADO

FIRMA COORDINADOR DEL LABORATORIO:
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