DISENO, DOCUMENTACION E IMPLEMENTACION DEL SISTEMA DE GESTION DE LA
CALIDAD PARA EL LABORATORIO CLINICO DE LA UNIVERSIDAD INDUSTRIAL DE
SANTANDER, BASADO EN LOS REQUISITOS DE LA NORMA NTC-ISO-IEC 17025

MONICA LUCIA SARMIENTO DELGADO

UNIVERSIDAD INDUSTRIAL DE SANTANDER
FACULTAD DE INGENIERIAS FISICO-MECANICAS
ESCUELA DE ESTUDIOS INDUSTRIALES Y EMPRESARIALES
BUCARAMANGA
2005



DISENO, DOCUMENTACION E IMPLEMENTACION DEL SISTEMA DE GESTION DE LA
CALIDAD PARA EL LABORATORIO CLINICO DE LA UNIVERSIDAD INDUSTRIAL DE
SANTANDER, BASADO EN LOS REQUISITOS DE LA NORMA NTC-ISO-IEC 17025

MONICA LUCIA SARMIENTO DELGADO

TRABAJO DE GRADO PARA OPTAR AL TITULO DE
INGENIERO INDUSTRIAL

DIRECTOR
JUAN BENJAMIN DUARTE DUARTE
INGENIERO INDUSTRIAL

UNIVERSIDAD INDUSTRIAL DE SANTANDER
FACULTAD DE INGENIERIAS FISICO-MECANICAS
ESCUELA DE ESTUDIOS INDUSTRIALES Y EMPRESARIALES
BUCARAMANGA
2005



Este triunfo se lo dedico:

A Dios quien me ilumino siempre el camino a
Seguir ante adversidades y triunfos.

A mis padres Nestor y Cecilia

gue son mis ejemplos de admiracién

en su trabajo, esfuerzo, humildad, respeto
y ayuda hacia los demas.

A mis hermanos Mauricio, Leydi y Raquel que son
mi gran apoyo ante los momentos tristes

y alegres en mi vida y se que con su amor

y carifio siempre puedo contar.

A mis tios, primos y amigos
gue me brindan siempre un respaldo incondicional.

A mis abuelitos José y Victor,

a mis nonitas Lucia y Barbara,

a mi tia Adela, que aunque ya no estan,
siempre me acompafaran.



INTRODUCCION

1. OBJETIVOS

1.1. OBJETIVO GENERAL

1.2.  OBJETIVOS ESPECIFICOS

1.3. ALCANCE

1.4.  JUSTIFICACION

2. MARCO CONCEPTUAL

2.1. LA NORMALIZACION

2.1.1. Origenes de la normalizacion

2.1.2. Importancia de la normalizacion

2.1.3. Estructura internacional de normalizacion

2.1.4. Organizacion internacional de normalizacion

2.2. PRINCIPIOS DE LA CALIDAD

2.3. NORMA ISO-IEC 17025

2.4. CERTIFICACION Y ACREDITACION

2.5. ACREDITACION

2.6. ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD Y NORMA ISO 17025 EN
LABORATORIOS CLINICOS

2.6.1. Laboratorio Clinico

2.6.2. Servicios del laboratorio clinico

3. GENERALIDADES DEL LABORATORIO CLINICO DE LA UIS

TABLA DE CONTENIDO

pag

15

17

17

17

17

18

19

19

19

21

22

23

25

27

28

29

30

30

30

31



3.1

3.2.

3.3.

3.3.1.

3.3.2.

3.4.

4.1.

41.1.

4.1.2.

4.2.

4.2.1.

4.2.2.

4.2.3.

4.3.

4.3.1.

4.4.

4.4.1.

5.1.

5.2.

5.2.1.

ANTECEDENTES
MARCO LEGAL
MISION Y VISION
Misidn
Vision

ORGANIGRAMA

METODOLOGIA SEGUIDA PARA EL DESARROLLO DEL PROYECTO

PLANEAR

Sensibilizacion
Diagnostico

HACER

Capacitacion

Disefio y documentacion
Implementaciéon
VERIFICAR

Auditoria interna
ACTUAR

Propuestas de mejora

SENSIBILIZACION, DIAGNOSTICO Y CAPACITACION

SENSIBILIZACION

DIAGNOSTICO DEL ESTADO ACTUAL DEL LABORATORIO CLINICO

Lista de chequeo

31

31

32

32

32

33

35

36

36

36

36

36

37

37

37

37

38

38

39

39

39



5.2.2.

5.2.3.

5.2.4.

5.3.

5.3.1.

53.1.1.

5.3.1.2.

5.3.1.3.

53.1.4.

5.3.1.5.

6.1.

6.1.1.

6.1.2.

6.1.3.

6.1.4.

6.1.5.

6.1.6.

6.1.7.

6.2.

6.3.

Metodologia para la aplicacién de la lista de chequeo
Conclusiones del diagnostico

Plan a seguir

CAPACITACION

Programa de capacitacion

Introduccioén a la norma

Documentacion

Auditoria interna

Incertidumbre

Proceso de acreditacion

DISENO Y DOCUMENTACION DEL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

DEL LABORATORIO CLINICO

METODOLOGIA PARA EL DISENO Y LA DOCUMENTACION
Fundamentacion tedrica

Identificacion de documentos requeridos

Revision de documentacién existente

Entrevistas con los funcionarios del laboratorio

Elaboraciéon de la documentacion

Revision inicial de la documentacion

Exposicion de la documentacion al personal del laboratorio

ESTRUCTURA DOCUMENTAL DEL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD
DEL LABORATORIO CLINICO

DOCUMENTOS DEL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD DEL
LABORATORIO CLINICO DE LA UIS

40

51

51

55

57

57

57

57

57

58

59

59

59

59

61

61

69

76

76

76

80



6.3.1.

6.3.1.1.
6.3.1.2.
6.3.1.3.
6.3.2.
6.3.3.

6.3.4.

6.4.

6.4.1.

6.4.2.

6.4.3.

6.4.4.

7.1.

7.2.

7.3.

7.4.

8.1.

8.1.1.

8.1.2.

8.2.

Manual de calidad

Politica de calidad

Obijetivos de calidad

Indicadores

Manual de procedimientos administrativos

Manual de procedimientos técnicos
Manual de funciones

ESTABLECIMIENTO DE LOS PROCESOS DEL SISTEMA DE GESTION DE
CALIDAD

Proceso de Direccion

Procesos Técnicos

Procesos de Apoyo

Procesos de Medicién Analisis y Mejora

IMPLEMENTACION DEL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD DEL
LABORATORIO CLINICO

SENSIBILIZACION DEL PERSONAL

DIFUSION DE LOS DOCUMENTOS

IMPLEMENTACION DE LOS PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS
IMPLEMENTACION DE LOS PROCEDIMIENTOS TECNICOS

EVALUACION DE LA IMPLEMENTACION DEL SISTEMA DE GESTION DE
CALIDAD DEL LABORATORIO CLINICO

PLANEACION DE LA AUDITORIA
Programa de Auditoria
Seleccion del auditor

AUDITORIA DE CAMPO

80

80
81
81
83
85

88

140

141

141

141

141

144

144

156

156

156

163

163

163

165

165



8.2.1. Reunidn de apertura 166

8.2.2. Auditoria de campo 166
8.2.3. Informe final 179
8.2.4. Reunién de cierre 179
9. PROPUESTAS DE MEJORA 182
9.1. SEGUIMIENTO DE LAS ACCIONES CORRECTIVAS 183

9.2. COMPARACION ENTRE LAS ETAPAS DEL DIAGNOSTICO Y

LA DE AUDITORIA 184
CONCLUSIONES 189
RECOMENDACIONES 1901

BIBLIOGRAFIA 194



Tabla

Tabla

Tabla

Tabla

Tabla

Tabla

Tabla

Tabla

Tabla

Tabla

Tabla

Tabla

Tabla

Tabla

Tabla

Tabla

Tabla

Tabla

Tabla

Tabla

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

LISTA DE TABLAS

Lista de chequeo del diagnostico

Plan de actividades a seguir

Programa de capacitacion

Lista de documentos aplicables al laboratorio
Hoja portada de los documentos

Instructivo control de documentos
Indicadores

Formulario de andlisis ocupacional
Descripcion de procedimientos

Listado maestro de documentos

Listado maestro de registros

Instructivo para la identificacién de los equipos
Identificacion de los equipos restringidos

Hoja de vida de los equipos

Programa de auditorias internas

Lista de chequeo de la auditoria

Informe de auditorias internas

Acciones correctivas

Descripcidn de acciones para eliminar las no conformidades

Descripcidon de acciones para dar solucién a las observaciones

de la auditoria

10

pag

40

52

55

59

69

69

81

88

95

129

129

158

160

160

163

166

179

182

183

183



Tabla 21. Cuadro comparativo entre la etapa de diagndstico y la de
auditoria 184

11



Figura 1.
Figura 2.
Figura 3.
Figura 4.
Figura 5.
Figura 6.
Figura 7.
Figura 8.

Figura 9.

Figura 10.
Figura 11.
Figura 12.
Figura 13.
Figura 14.
Figura 15.

Figura 16.

LISTA DE FIGURAS

Estructura internacional de normalizacién

Mejora Continua

Organigrama de la Universidad Industrial de Santander
Organigrama de la Facultad de Salud

Organigrama del Laboratorio Clinico de la UIS
Metodologia del proyecto

Diagrama de bloques

Diagrama de flujo de prueba colesterol total

Estructura Documental del Sistema de Gestion de Calidad.

Manual de calidad

Manual de funciones

Manual de procedimientos administrativos
Manual de procedimientos técnicos

Ciclo PHVA

Mapa de procesos

Plano del Laboratorio Clinico de la UIS

12

pag

22

26

33

34

34

35

61

61

76

77

77

78

79

140

142

193



TITULO: Disefio, documentacion e implementacion de el Sistema de Gestién de la Calidad basado
en la norma NTC — ISO - IEC 17025: 2001 para el Laboratorio Clinico de la Universidad Industrial
de Santander.”

AUTOR: MONICA LUCIA SARMIENTO DELGADOT

PALABRAS CLAVES: Sistema de Gestibn de Calidad, NTC-ISO 17025, acreditacion,
capacitacion, documentacion, implementacién, auditoria.

DESCRIPCION: En la actualidad las exigencias de un mundo globalizado nos lleva cada vez mas a
cambios, con el fin de alcanzar un alto nivel competitivo. Por esta y en respuesta a una politica de
acreditacion institucional el Laboratorio Clinico de la Universidad Industrial de Santander quizo
entrar en un proceso de implementacion de su Sistema de Gestiéon de la Calidad basado en la
norma NTC- ISO- IEC 17025: 2001 “Requisitos generales de competencia de Laboratorios de
ensayo y calibracién”. Con el fin de declarar su capacidad para ofrecer resultados confiables a los
usuarios del servicio y a los diferentes entidades regulatorias.

La realizacién de este proyecto se basé en las siguientes etapas: Sensibilizacion, diagnostico,
capacitacion, disefio y documentacién, implementacién, auditoria interna y propuestas de mejora,
siguiendo el ciclo de mejoramiento continto PAVA (Planear, hacer, verificar y actuar).

La estructura documental incluye el manual de calidad, de funciones, de procedimientos
administrativos y de procedimientos técnicos con sus respectivos procedimientos, instructivos,
guias y formatos que los complementan.

La auditoria interna permitié evaluar y analizar propuestas de mejora, emprendiendo acciones en el
Laboratorio para implementar la eficacia y eficiencia de sus actividades y procesos, con el fin de
lograr el mejoramiento contintio de su desempefio enfocado en la satisfaccion de sus clientes.

“TRABAJO DE GRADO

TFACULTAD DE CIENCIAS FISICOMECANICAS, ESCUELA DE ESTUDIOS INDUSTRIALES Y EMPRESARIALES,
DIRECTOR DE PROYECTO: INGENIERO JUAN BENJAMIN DUARTE DUARTE

13



TITLE: Design, documentation e implementation of the System of Administration of the Quality
based in the norm NTC — ISO — IEC 17025: 2001 for the Clinic Laboratory of the Industrial
University of Santander. *

AUTHOR: MONICA LUCIA SARMIENTO DELGADO™

KEY WORDS: System of Management of Quality, NTC-ISO-IEC 17025, acreditation, Training,
Documentation, Using and Auditory.

DESCRIPTION: In the news the exigencies of a globaly world, us carry every more time to
changes, with the purpose of reach a competitive record. For this reason and in answer to one
politics of institutional accreditation the Clinic Laboratory of the Industrial University of Santander
wanted to enter in a process of implementation of its system of administration of the quality based in
the norm NTC- ISO- IEC 17025: 2001 “General requeriments for the competence of testing and
calibration Laboratories”. With the purpose of declare its capacity for offer confidence results to the
user of the service and to the differents regulatories companies.

The realization of this project was based in the nexts stages: Sensibility, diagnostic, training,
documentation, implementation, intern audit and improvement propositions, follow cycle of
continuous improvement PDCA (Planning, doing, checking and acting).

The documental structure includes the handbook of quality, of functions, of administratives
procedures, and of technicals procedures with your respectives procedures, instructives, guides
and formats what you complementing.

The intern audit allowed to evaluate and analyze opportunities of improvement, realize actions in
the Laboratory for increasing the efficacy and efficiency of activities and process, with the prupose
of to manage the continuous improvement of its acting being focused in the clients satisfaction.

* DEGREE WORK

* FACULTY OF SCIENCES PHYSICAL-MECHANICAL, SCHOOL OF INDUSTRIAL AND MANAGERIAL STUDIES,
DIRECTOR OF PROJECT: ENGINEER JUAN BENJAMIN DUARTE DUARTE

14



INTRODUCCION

En la actualidad las exigencias de un mundo globalizado, nos lleva cada vez a
enfrentarnos a cambios, con el fin de mantener un alto nivel competitivo. Por
esta razdn se hace necesario el desarrollo de Sistemas de Gestion de Calidad con

el fin de crear ventajas competitivas.

Para lograr que la calidad sea una ventaja competitiva independiente del tipo
de organizacion que la maneje y los aspectos a los cuales se aplica, se debe ser
consiente del beneficio que se obtendria al implementar un Sistema de Gestidn
de Calidad ademas de entender y asimilar el concepto de Calidad desde el

punto de vista que se plantean en la norma NTC-ISO- I[EC 17025.

El laboratorio clinico de la Universidad Industrial de Santander es una entidad que
no ha sido ajena a los cambios que ha presentado el entorno en materia de
prestacion de servicios. Como respuesta a esta situacidon y en respuesta a una
politica de acreditacion institucional el Laboratorio ha querido entrar en un
proceso de desarrollo e implementacion de Calidad en todos los aspectos que un

cliente pueda exigir.

El desarrollo de la practica se llevé a cabo en el Laboratorio clinico de la
Universidad Industrial de Santander, el cual se encuentra en proceso de
acreditacion como Laboratorio de ensayo. Este proceso se realizé con el fin de
declarar su capacidad para ofrecer resultados confiables ante los usuarios del
servicio y ante las diferentes entidades regulatorias, buscando una mejora
continua de su sistema de calidad. Para aplicar buenas practicas en todos los
sectores del laboratorio, se debe implementar un Sistema de la Calidad que
asegure una adecuada relaciéon del laboratorio con el cliente, por lo tanto en su

proceso de implementacion necesita la documentacion que soporte y valide
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todos los procedimientos que se realizan y se realizaran para cumplir con sus
politicas y sus objetivos de calidad. La adaptaciéon del Sistema de Gestion de la
Calidad del Laboratorio a la norma NTC-ISO-IEC 17025 es un medio indispensable

para alcanzar la acreditacion del Laboratorio.
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1. OBJETIVOS

1.1. OBJETIVO GENERAL

Disefiar, documentar e implementar el Sistema de Gestion de Calidad en el
Laboratorio clinico de la Universidad Industrial de Santander enfocado en la

prueba colesterol total, con base en los requisitos de la Norma NTC-ISO-IEC 17025.

1.2.  OBJETIVOS ESPECIFICOS

* Vincular al personal del Laboratorio en el desarrollo del Sistema de Gestidn
de la Calidad, por medio de la sensibilizacién y capacitacion en la
implementacion del mismo y la creacion y apropiacion de una cultura de
la calidad.

» Realizar un diagnéstico mediante la aplicacion de la lista de chequeo de
acuerdo a las exigencias de la norma NTC-ISO-IEC 17025, con el fin de
conocer el estado actual del Laboratorio Clinico de la Universidad
Industrial de Santander, con respecto a los requisitos que la norma exige.

= Diseflar y documentar el Sistema de Gestibn de la Calidad para el
Laboratorio Clinico de la Universidad Industrial de Santander.

» Realizar la auditoria correspondiente en el Laboratorio Clinico, con el fin
de controlar y verificar el cumplimiento del Sistema de Gestibn de

Calidad.

1.3. ALCANCE

El alcance de éste proyecto fue disefiar, documentar e implementar el Sistema

de gestidon de la Calidad en el Laboratorio Clinico de la Universidad Industrial de

17



Santander bajo los lineamientos de la Norma Técnica NTC-ISO-IEC 17025
enfocado al desarrollo del proceso de la prueba colesterol total.

Este alcance concluyé con la realizacion de una auditoria que permitié la
identificacion de fortalezas y debilidades del sistema de gestion de calidad, con
miras a recibir la auditoria de un ente acreditador para obtener la acreditacion

del Laboratorio Clinico.

1.4. JUSTIFICACION

La Universidad Industrial de Santander en busca de la actualizacion y continuo
mejoramiento de cada una de sus areas, proyecta 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 cada una de las areas que
conforman la Institucion bajo el aval de la Direccion de Vicerrectoria Académica,;
tal proceso inici6 con la acreditacibn de los programas de pre-grado, y la
documentacion e implementacion para el Laboratorio de Genética, razén por la
cual se quiere ampliar hacia cada uno de los laboratorios que hacen parte de la
Instituciébn, como respuesta a los requisitos del Proyecto Institucional de la
Universidad Industrial de Santander.

Es por esto que se identificé la necesidad de implantar un Sistema de Gestion de
Calidad en el Laboratorio Clinico basado en los requisitos que exige la norma
NTC-ISO-IEC 17025, con el fin de contar con la documentaciéon adecuada que
muestre la competencia, idoneidad y el correcto funcionamiento del Sistema de
Gestion de Calidad del Laboratorio, en donde se deben desarrollar e
implementar politicas, registros, procedimientos, controles y programas de mejora
entre otros que garanticen un excelente servicio en el Laboratorio permitiendo en

el corto plazo la acreditacion.
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2. MARCO CONCEPTUAL

2.1. LA NORMALIZACION

2.1.1. Origenes de la normalizacion. La palabra norma del latin "normun",
significa etimolégicamente: "Regla a seguir para llegar a un fin determinado”.

Este concepto fue mas concretamente definido por el Comité Aleman de
Normalizacién en 1940, como:

"Las reglas que unifican y ordenan l6gicamente una serie de fendmenos"
La normalizacidon con base sistematica y cientifica nace a finales del siglo XIX,
con la Revoluciéon Industrial en los paises altamente industrializados, ante la
necesidad de producir mas y mejor. Pero el impulso definitivo llegd con la primera
Guerra Mundial (1914-1918). Ante la necesidad de abastecer a los ejércitos y
reparar los armamentos, fue necesario utilizar la industria privada, a la que se le
exigia unas especificaciones de intercambiabilidad y ajustes precisos., nacid para
limitar la diversidad antiecondmica de componentes, piezas y suministros, y
favorecer su intercambiabilidad, facilitando la produccién en serie, la reparacion
y mantenimiento de los productos y servicios, asi como facilitar las relaciones
externas entre paises que necesitan piezas estandares y ademas ofrecen
garantias de cumplimiento de requisitos del cliente.

El 22 de Diciembre de 1917, los ingenieros alemanes Naubaus y Hellmich,
constituyen el primer organismo dedicado a la normalizacion:

NADI - Normen-Ausschuss der Deutschen Industrie - Comité de Normalizaciéon de la
Industria  Alemana. En 1975, cambio su denominacion por:
DIN - Deutsches Institut fir Normung - Instituto Aleman de Normalizacion.
Rapidamente comenzaron a surgir otros comités nacionales en los paises
industrializados, asi en el afio 1918 se constituyé en Francia el AFNOR - Asociacion
Francesa de Normalizacién. En 1919 en Inglaterra se constituyd la organizacion

Privada BSI - British Standards Institution.
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Ante la aparicion de todos estos organismos nacionales de normalizacion, surgio
la necesidad de coordinar los trabajos y experiencias de todos ellos, con este
objetivo se fundd en Londres en 1926 la:

Internacional Federacion of the National Standardization Associations - ISA
Tras la Segunda Guerra Mundial, este organismo fue sustituido en 1947, por la
International Organization for Standardization - ISO - Organizacién Internacional
para la Normalizacién. Con sede en Ginebra, y dependiente de la ONU.

A esta organizacion se han ido adhiriendo los diferentes organismos nacionales
dedicados a la Normalizaciéon y Certificacion N+C. En la actualidad son 140 los
paises adheridos, sin distincion de situacidn geografica, razas, sistemas de
gobierno, etc.

El trabajo de ISO abarca todos los campos de la normalizacion, a excepcion de la
ingenieria eléctrica y electronica que es responsabiidad del CElI (Comité

Electrotécnico Internacional).

La normalizacion es la actividad de formular, publicar y aplicar, en relacién a
problemas reales o potenciales, documentos normativos dirigidos a la obtenciéon
de un grado 6ptimo de orden en un contexto dado. La Normalizacién es una
actividad colectiva orientada a establecer solucién a problemas repetitivos. La
normalizaciéon tiene una influencia determinante, en el desarrollo industrial de un

pais, al potenciar las relaciones e intercambios tecnoldégicos con otros paises.

Los documentos normativos pueden ser normas técnicas internacionales,
regionales o nacionales -, reglamentos, especificaciones técnicas o coédigos de
practica.

Las normas técnicas se deben basar en resultados consolidados de la ciencia, la
tecnologia y la experiencia, y tener como objetivo la promociéon de beneficios

optimos para la comunidad.

Cada Pais tiene un organismo propio de Normalizacion, que es el encargado
oficialmente de la elaboracién de las normas. En Colombia, el organismo

reconocido oficiaimente es ICONTEC.
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Funciones de un organismo de normalizacién nacional:
El organismo normalizado tiene entre sus funciones
- Elaborary hacer reconocer las normas nacionales.
« Promover la aceptacion y la aplicaciéon de las normas.
- Defender la calidad, y certificar la conformidad de los productos a las
normas.
- Informar sobre las normas nacionales e internacionales.

+ Representar a su pais en los foros internacionales.

A nivel Internacional los organismos Normalizadores son:

Francia AFNOR

Espafa I AENOR
Japoén IT
México I IRAM I

Argentina DNGA

I

il

2.1.2. Importancia de la normalizacién. La normalizacién es un proceso que
tiende a uniformar aspectos técnicos inherentes a productos, procesos y servicios,
que cobra relevancia en el ambito internacional con la globalizacion de la
economia. Actualmente, los paises utilizan el cumplimiento normativo como una
herramienta estratégica para poder acceder a nuevos mercados y/o0
consolidarse en otros, demostrando que son competitivos en las areas de su

interés.
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El crecimiento econdmico de los paises, via el comercio internacional, se sustenta
en un alto porcentaje en la capacidad que tienen de cumplir con los requisitos
establecidos en las normas internacionales, desplazando a sus competidores por
medio de ofertas de productos y servicios de mejor calidad, menores costos,

innovacion tecnoldgica y versatilidad.

2.1.3. Estructura internacional de normalizacion.

Figura 1. Estructura internacional de normalizacion
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Como se puede observar, en la cuspide de la estructura de normalizacion estan
los organismos rectores que tienen bajo su responsabilidad el estudio y la
formulacion de recomendaciones sobre aspectos técnicos, operacionales y

administrativos de redes y servicios de telecomunicaciones.

Dentro de los principales organismos rectores se encuentran, entre otros, la Unién
Internacional de Telecomunicaciones (UIT), la Organizaciéon Internacional de
Estandarizacion (ISO), el “International Electrotechnical Commission” (IEC) y el

“Joint Technical Committe” (JTC1).

Inicialmente la actividad de normalizacion era realizada por organismos
representantes de las instancias gubernamentales, basicamente los ministerios del
ramo de cada pails. En la actualidad, en el contexto de apertura del sector, estos
organismos internacionales reciben en su seno colaboraciones de diversas
empresas entre ellas operadores de diferentes tipos de redes, proveedores de
servicios, fabricantes de equipos, proveedores de plataformas y soluciones
tecnoldgicas, organizaciones no gubernamentales, centros de investigacion y

expertos internacionales de diferentes ramas.

2.1.4. Organizacion internacional de normalizacién. Normalizacidbn en la que
pueden participar los organismos de normalizacién de todos los paises. A este
nivel pertenecen ISO (Organizacidon Internacional de Normalizacién), IEC
(Comisién Electrotécnica Internacional), la comisidon del Codex Alimentarius, UIT
(Unién Internacional de Telecomunicaciones), OIML (Organizacién Internacional

de Metrologia Legal).

+ ISO
ISO son las siglas en inglés de la Organizacion Internacional de Estandarizacion, la
cual se dedica a la creacion de estandares internacionales voluntarios, en
diversos ambitos como son:

- Laindustria
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- Laciencia

- Latecnologia

- La economia.
ISO ha creado alrededor de 10,000 estandares voluntarios, que van desde la
estandarizacion de tornillos; el tamafio de las tarjetas de crédito, hasta las normas
mas exitosas para la organizacion: la iso 9000 de “aseguramiento de la
calidad”.esta serie de normas iso 9000 se publica por primera vez en 1987, y
actualmente son alrededor de 84 paises los que las han adoptado como
estandares nacionales. las normas del1987, sufrieron cambios significativos en 1994,
acordandose su revision cada 5 afos, para poder reflejar asi las experiencias

aprendidas de su aplicacion practica.

De igual forma la industria automotriz creé la norma QS9000, la cual "es una
derivacion dela norma ISO 9000 utilizada en la industria automotriz y cuyo
principal objetivo es uniformar las diversas politicas de calidad de los principales

fabricantes de automaoviles y trabajar bajo un criterio universal".

La necesidad de implantar un sistema normalizado de calidad surgié en los afios
ochenta principalmente por la dificultad de satisfacer los diferentes criterios de
calidad establecidos por parte de los clientes hacia sus proveedores. Esto debe
entenderse en un contexto decreciente globalizacién de los mercados y de
inclinacion de las empresas lideres mundiales a enfocar cada vez mas a la

calidad como el eje de su estrategia de productividad y competitividad.

La mayoria de los paises tenian establecidas sus normas de calidad de caracter
nacional, basadas en especificaciones de 'calidad' que deberia de cumplir un

producto que aparecia en sus respectivos mercados.
Con la globalizacion de los mercados, hubo la necesidad de ir uniformando lo

que se entiende por calidad, no s6lo del producto, sino de todo el proceso, desde

los proveedores de materia prima hasta la entrega y servicio posventa al cliente.
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Lo anterior se hace aun mas necesario cuando las estrategias de productividad y
competitividad tienden a basarse en conceptos como la entrega a tiempo, el
cero defectos y entrega sin defectos, la reducciéon del producto en proceso y de
los retrabajos, la satisfaccion al cliente, criterios todos que requieren una 'calidad

del flujo’

2.2. PRINCIPIOS DE LA CALIDAD

Los principios de la calidad son el pilar de un Sistema de Gestidon de la Calidad.
Cualquiera que sea su clase. Una empresa que implemente estos principios esta

cumpliendo con cualquier norma certificable.

a. Organizacion enfocada al cliente. Las organizaciones dependen de sus
clientes; por lo tanto, deben entender sus necesidades actuales y futuras, cumplir

con los requisitos y esforzarse para exceder las expectativas del cliente.

b. Liderazgo. La organizaciéon debe facilitar el proceso de comunicaciéon en toda
la organizacion asignando lideres que guien a la organizacion hacia el

cumplimiento de los objetivos organizacionales planificados.

c. Participacion del Personal. El personal de todos los niveles es la esencia de una
organizacion y su total involucramiento, permite que sus habilidades sean usadas

para el beneficio de la organizacion.

d. Enfoque hacia proceso. Un resultado deseado se alcanza mas eficientemente
cuando las actividades y los recursos relacionados se gestionan como un
proceso. Un enfoque de este tipo, cuando se utiliza dentro de un sistema de
gestion de la calida enfatiza la importancia de:

= Comprension y cumplimiento de los requisitos.

» Necesidad de considerar los procesos en términos que aporten valor.

= Obtencion de resultados del desempefio y eficacia del proceso.
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* Mejora continua de los procesos con base en mediciones objetivas.

e. Gestion enfocada a sistemas. Identificar los diferentes componentes de la
empresa como un solo sistema, permite determinar si este funciona

adecuadamente en el logro de los objetivos de la organizacion.

f. Mejora Continua. El Sistema de Gestion de Calidad deber mejorar donde sea
necesario, emprendiendo acciones en toda la organizacion para incrementar la
eficacia y la eficiencia de las actividades y los procesos que permitan suministrar

beneficios tanto para la organizacion como para los clientes.

Figura 2. Mejora Continua

SISTEMA DE GESTION DE LA

CALIDAD -MEJORA CONTINUA-

Responsabilidad

Direccién %

Gestion Medida, analisis
Recursos y mejora

Satisfaccion

Requisitos
partes
interesadas

partes
interesadas

7 ‘.

Realizacion
del

Prodiictn

%

g. Enfoque para la toma de decisiones basadas en hechos. Las decisiones
eficaces se basan en el analisis de los datos y la informacién que se obtiene a
través de la evidencia objetiva que se da como resultado de todas las

actividades que se desarrollan en la organizacion.
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h. Relaciones mutuamente benéficas con proveedores. Una organizacion y sus
proveedores son interdependientes y una relacibn mutuamente beneficiosa
aumenta la capacidad de ambos para crear valor, ya que ellos son los que

pueden suministrar lo que la empresa desea, en el tiempo y precio determinado.

2.3. NORMA ISO-IEC 17025

La NTC ISO - [EC 17025 sustituye y anula la Guia ISO - |[EC 25 que era especifica
para los laboratorios de calibracion y la Norma Europea EN 45001 que establecia
los criterios técnicos generales para el funcionamiento de los laboratorios de

ensayo.

En la ISO 17025 se incorporan nuevos requisitos, modifican otros y permite que a
través del cumplimiento de una sola norma, se demuestre la competencia
técnica y el funcionamiento de acuerdo a un Sistema de Calidad, es por esto que
se ha establecido que los laboratorios de ensayo y calibraciéon que deseen entrar
en un proceso de acreditacion deben considerar la implantacién de la norma ISO

17025 como medio necesario para alcanzar la acreditacion.

Aunque ISO 17025 incluye muchas de las caracteristicas y requisitos de la ISO 9001,
su enfoque es especifico en competencia técnica para ensayos y calibraciones.
ISO 17025 requiere de un mayor grado de competencia técnica que los requisitos

impuestos por ISO 9001.

La norma ISO - |[EC 17025, esta constituida por los siguientes capitulos:
INTRODUCCION

OBJETO.

NORMAS QUE DEBEN CONSULTARSE.

TERMINOS Y DEFINICIONES.

CALIBRACION REQUISITOS DE GESTION.

.1 ORGANIZACION.

2R owoN e
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4.2 SISTEMA DE CALIDAD.

4.3 CONTROL DE DOCUMENTOS.

4.4 REVISION DE SOLICITUDES, OFERTAS Y CONTRATOS.

4.5 SUBCONTRATACION DE ENSAYOS Y CALIBRACIONES.

4.6 COMPRA DE SERVICIOS Y SUMINISTROS.

4.7 SERVICIO AL CLIENTE.

4.8 QUEJAS.

4.9 CONTROL DE TRABAJOS DE ENSAYO Y/O CALIBRACION NO CONFORMIES.

4.10 ACCION CORRECTIVA.

4.11 ACCION PREVENTIVA.

4.12 CONTROL DE REGISTROS.

4.13 AUDITORIAS INTERNAS.

4.14 REVISIONES POR LA ALTA DIRECCION.

5. REQUISITOS TECNICOS.

5.1 GENERALIDADES.

5.2 PERSONAL.

5.3 INSTALACIONES Y CONDICIONES AMBIENTALES.

5.4 METODOS DE ENSAYO Y CALIBRACION Y VALIDACION DE METODOS.

5.5 EQUIPO.

5.6 TRAZABILIDAD DE LA MEDICION.

5.7 MUESTREO.

5.8 MANEJO DE ELEMENTOS DE ENSAYO Y CALIBRACION.

5.9 ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE LOS RESULTADOS DE ENSAYO Y
CALIBRACION.

5.10 REPORTE DE RESULTADOS.

2.4. CERTIFICACION Y ACREDITACION

Los servicios pueden ser auditados y certificados segun las normas de gestion de

la calidad de la ISO 9000. Estas normas son ampliamente usadas en
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organizaciones que fabrican y prestan servicios, para evaluar sus sistemas de la
calidad para sus productos o servicios.

Aunque es efectiva como herramienta para evaluar la gestion, 1ISO 9000 no
evalla la competencia técnica de una organizacion, por lo cual no aseguraran
gue los resultados de los ensayos, inspecciones y calibraciones sean exactos y
confiables.

La gestion de la calidad para servicios de evaluaciéon de la conformidad requiere
ser complementada con la evaluacion de la capacidad para emitir resultados
confiables, por lo cual para determinar que un laboratorio es técnicamente
competente, se cuenta con el proceso de acreditacion que para los laboratorios
de ensayo y calibraciéon se basan en la norma internacional ISO/IEC 17025 que a

su vez asegura la existencia del Sistema de Calidad en la organizacion.

2.5. ACREDITACION

La acreditacion es un proceso voluntario y periédico de autoevaluacion interna 'y
revision externa de los procesos y resultados que garantizan y mejoran |la Calidad
de la atencién del cliente en una organizacioén, es el reconocimiento formal a un
organismo o persona para que pueda desempefiar una funcién (inspeccion,
ensayos y calibraciones, certificaciéon) a través de una serie de estandares
optimos 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.

En Colombia, segun lo indica el articulo 17 numeral 7 del decreto 2153 de 1992, la
entidad de acreditacidon autorizada es la Superintendencia de Industria y
Comercio (S.1.C), organismo adscrito al Ministerio de Desarrollo Econémico. 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
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actividades ya que la acreditacidon se otorga a ensayos y/o calibraciones en

particulary no a la integridad del laboratorio.

2.6. ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD Y NORMA ISO 17025 EN LABORATORIOS
CLINICOS

Actualmente hay un gran interés en la estandarizacion de los sistemas de
aseguramiento de calidad en los laboratorios, puesto que la aceptacion y
credibilidad de sus resultados depende de la identificacion de las fuentes de
variabilidad, de su control y de la documentacion que asi lo demuestre. Lo cual es
resultado en buena medida de la globalizacidn del mercado de bienes y
servicios. En diciembre de 1999, se publicé la norma internacional ISO 17 025, que
establece los requisitos administrativos y técnicos que debe cumplir un laboratorio
de pruebas o calibracién para obtener reconocimiento internacional, dentro del

contexto de la Organizacién Mundial del Comercio.

2.6.1. Laboratorio Clinico. El Laboratorio Clinico es una herramienta primordial
para el area médica, ya que por medio de este se diagnostican diferentes
patologias y ademas se realizan estudios para establecer el tipo de tratamiento

gue se debe administrar al paciente, al igual que el seguimiento del mismo.

2.6.2. Servicios del laboratorio clinico. Cada examen de laboratorio clinico debe
ser realizado a los pacientes de forma individual, guiandose siempre por los
parametros profesionales y éticos. Basicamente, el trabajo en el laboratorio clinico
se clasifica en tres grandes grupos tematicos:

1. Toma de muestras.

2. Anélisis de las muestras.

3. Entrega de resultados.
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3. GENERALIDADES DEL LABORATORIO CLINICO DE LA UIS

3.1. ANTECEDENTES

El Laboratorio clinico es una organizaciéon que hace parte de la escuela de
Bacteriologia, unidad académica-administrativa de la Universidad Industrial de
Santander. La Escuela de Bacteriologia, es una de las cinco escuelas que
integran la Facultad de Salud de la Universidad Industrial de Santander, en tal
sentido el modelo administrativo y de autoridad se enmarca en el de la
Institucion. El Laboratorio Clinico de la UIS adquiere un caracter Institucional y
patrimonial, por ser una entidad integral de la Universidad Industrial de
Santander, y en cuanto que posee autonomia presupuestal y financiera y con
una prestacion de servicios al publico en general o a la institucion que lo solicite,
se puede considerar como un laboratorio independiente. El Laboratorio Clinico de
la UIS presta servicios de diagndstico clinico de alta calidad cientifica y
tecnolégica, confiablesy oportunos, ofrecidos por un grupo éticoy cientifico
de personas comprometidas con el cumplimiento de un sistema de garantia de

calidad.

3.2. MARCO LEGAL

El laboratorio Clinico de la UIS cumple con todas las disposiciones vigentes
estipuladas dentro del manual de normas técnicas, cientificas y administrativas
para el Laboratorio Clinico del ministerio de salud emitido en 1997 durante la
gestidon de | a ministra Maria Teresa Forero de Saade.

Se ajusta a lo contemplado en la constitucion politica de Colombia, normas
juridicas sobre el Laboratorio Clinico del decreto No. 77 de 1997.

La secretaria de salud departamental por resolucion No 02075 del 23 de

octubre de 1997, ordend la inscripcion del Laboratorio Clinico de la Universidad
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Industrial de Santander en el registro especial de instituciones asignandole el
coédigo No 6800109099, el mismo oficio manifiesta que de acuerdo con la
capacidad técnica, cientifica, administrativa y financiera del Laboratorio Clinico
de la UIS se clasifica en el nivel lll de atenciéon y de alta complejidad de servicios
de salud.

La divisibn de acreditacion, vigilancia y control de la secretaria de salud
departamental de la Gobernacién de Santander, certificd por resolucion No 253
de marzo de 2003, el cumplimiento de lo establecido en el decreto 2309 de 2002
y la resolucion 1439 de 2002 del ministerio de salud para la habilitacion del
Laboratorio Clinico de la UIS segun el sistema obligatorio de garantia de

calidad de la atencidon de salud del sistema general de seguridad social en salud.

3.3. MISION Y VISION

3.3.1. Misién. El Laboratorio Clinico de la Universidad Industrial de Santander es
una organizacion que tiene como propo6sito brindar servicio de apoyo
diagnoéstico, mediante la realizacion de examenes de diagnostico clinico en
diferentes especialidades, acordes con normas estandares de calidad cientifica
y tecnolégica en forma confiable, oportuna y eficiente; promover la
investigacion basica, clinica y social de grupos o centros de investigacion de la

comunidad universitaria.

3.3.2. Vision. El Laboratorio Clinico de la Universidad Industrial de Santander en el
afo 2006 se consolidara como la organizacion lider a nivel nacional en la
realizacion de pruebas de diagnostico clinico y en el desarrollo de proyectos de
investigacion en las areas de hematologia, quimica, bacteriologia, orinas y
especializados. Soportara su liderazgo en la calidad humana y cientifica de sus
profesionales en la utlizacion de tecnologia de punta y en el mejoramiento
continuo de su Sistema de Gestion de Calidad para lograr la acreditacion de sus
pruebas bajo los lineamientos de la Norma Técnica Colombiana NTC-ISO-IEC
17025.
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3.4. ORGANIGRAMA

En la figura 3 se observa la ubicaciéon de la Facultad de Salud a la cual pertenece

el Laboratorio Clinico como parte de la Universidad industrial de Santander.

En la figura 4 se observa la ubicacion de la Escuela de Bacteriologia y el

Laboratorio Clinico como parte de la Facultad de Salud.

En la figura 5 se observa la estructura organizacional del Laboratorio Clinico de la

uIS.
Figura 3.
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4. METODOLOGIA SEGUIDA PARA EL DESARROLLO DEL PROYECTO

La metodologia empleada para establecer las etapas que contribuyeron al
desarrollo de este proyecto, se basdé en la aplicacion del ciclo PHVA (Planear,

hacer, verificar y actuar), como se observa en la siguiente figura.

Figura 6. Metodologia del proyecto

PLANEAR ﬁ

HACER DOCUMENTACIO

MPLEMENTACIO
ERIFICAR I:} UDITORIA INTERN

ACTUAR I:} )PUESTAS DE MEJC
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4.1. PLANEAR

La fase de planeacion comprende las etapas de sensibilizacion y diagnéstico.

4.1.1. Sensibilizaciéon. La etapa de sensibilizaciéon se inicié con la realizacién de
una reunion de los integrantes del Comité de Acreditacion de la Universidad, los
directores de los Laboratorios de la Sede de Salud y las estudiantes en practica.
Esta reunion se llevo a cabo en la Facultad de Salud, los temas tratados fueron, el
alcance del proyecto, el cronograma de actividades, los beneficios para el
laboratorio al alcanzar la acreditacion, con el fin de motivar a los directores de los

laboratorios a formar parte del proyecto institucional.

4.1.2. Diagnostico. La etapa de diagnostico inicié con un estudio detallado de la
norma NTC-ISO-IEC17025, con el fin de identificar los requisitos aplicables a los
Laboratorios de ensayo. Se disefié una lista de chequeo basada en cada uno de
los requisitos de la norma, contando con la supervisidon del director del proyecto.
Luego se aplico la lista de chequeo, mediante la entrevista a cada uno de los
funcionarios del laboratorio y la observacion a las instalaciones del Laboratorio.
Finalmente se analiz6 la informacidon obtenida, la cual sirvi6 de base para el
diagnostico de la situacién actual del Laboratorio, respecto a los requisitos de la

norma.

4.2. HACER

4.2.1. Capacitacion. Esta etapa se llevd a cabo mediante la realizacién de un
ciclo de seminarios con el apoyo de la Universidad, por medio de la Vicerrectora
Académica, la Escuela de Quimica, y la Escuela de Estudios Industriales y
Empresariales. Esta capacitacion fue dictada por funcionarios de la
Superintendencia de Industria y Comercio, con el nombre de “Ciclo de Seminarios

en Acreditacion de Laboratorios con base en la Norma NTC-ISO-[EC 17025”,
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conformado por 5 mddulos, en el siguiente capitulo se presenta el programa de
capacitacion. Esta fue dirigida al personal que forma parte de los Laboratorios de

la Universidad, profesores y estudiantes en practica.

4.2.2. Disefio y documentacion. Esta etapa inicid con la evaluaciéon de los
resultados del diagnostico, al identificar los requisitos aplicables al Laboratorio y su
cumplimiento. Luego se realiz6 un reconocimiento de los procedimientos que se
realizan en el laboratorio, con el fin de iniciar el disefio y la documentacion del
sistema de gestion de la calidad basado en cada uno de los requisitos de la
norma NTC-ISO 17025. La documentacion disefiada y documentada consta de los
manuales de calidad, de funciones, de procedimientos administrativos y técnicos,

con sus respectivos instructivos, formatos, actas y guias.

4.2.3. Implementacion. Esta etapa inici6 con talleres con todo el personal del
Laboratorio, en los cuales se explic6 cada procedimiento disefiado vy
documentado, con sus respectivos, instructivo, formatos o guias. Luego se
solicitaba las sugerencias y recomendaciones de los funcionarios del Laboratorio,
con el fin de mejorar cada procedimiento.

Finalmente se puso en marcha el Sistema Gestion de Calidad disefiado y

documentado previamente.

4.3. VERIFICAR

4.3.1. Auditoria interna. Esta etapa se llevé a cabo con una evaluacion de la
documentaciéon e implementacion del Sistema de Gestion de la Calidad del
Laboratorio, con el fin de verificar que las actividades desempefiadas en el
Laboratorio se realizan de acuerdo a lo especificado en cada uno de los
procedimientos documentos y verificar el cumplimiento de los requisitos de la
norma NTC-ISO-IEC 17025. Esta auditoria se llevd a cabo de acuerdo a lo
establecido en el procedimiento de auditoria interna, y se contdé con la

colaboracion de los funcionarios del Laboratorio.
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4.4. ACTUAR

4.4.1. Propuestas de mejora. En esta etapa se identificaron las no conformidades,
que sirven de base para la mejora del Sistema de Gestion de Calidad del
Laboratorio.

A continuacion se desglosa capitulo a capitulo el ciclo de mejoramiento continuo

PHVA que se describié anteriormente.
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5. SENSIBILIZACION, DIAGNOSTICO Y CAPACITACION

5.1. SENSIBILIZACION

Esta etapa de sensibilizacion, inicié con una reunidn en la Facultad de Salud de la
Universidad Industrial de Santander, dirigida por uno de los integrantes del Comité
de Acreditacion de la Universidad. A esta reunién asistieron los directores de los
Laboratorios de Salud, Laboratorio Clinico, Laboratorio de Inmunologia y
Laboratorio de Patologia, y las estudiantes en practica. Los temas tratados fueron,
el alcance del proyecto, el cronograma de actividades, los beneficios para el
laboratorio al alcanzar la acreditacion, con el fin de motivar a los directores de los
laboratorios a formar parte del proyecto institucional.

Posteriormente se realiz6 una visita a las instalaciones del laboratorio y se dio a
conocer aspectos y generalidades del laboratorio.

Finalmente se realizé una reunién con el personal del laboratorio, bacteridlogas,
técnicos y secretarias, en la cual se realiz6 la presentacion y se dio a conocer el

alcance y beneficios para el Laboratorio mediante la realizacion del proyecto.

5.2. DIAGNOSTICO DEL ESTADO ACTUAL DEL LABORATORIO CLINICO

En el presente numeral se describen los resultados del diagndstico realizado al
Laboratorio Clinico, con el fin de conocer la situacion actual del Laboratorio,
respecto al nivel de cumplimiento con los requisitos de la Norma NTC-ISO-IEC
17025.

La etapa de diagnostico inicié con el estudio de la norma NTC-ISO-IEC17025, con

el fin de identificar los requisitos aplicables a los laboratorios de ensayo.

5.2.1. Lista de chequeo

Se disefidé una lista de chequeo basada en cada uno de los requisitos de la norma
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NTC-ISO-IEC 17025, con la orientacion del director del proyecto. Cada uno de los
ftems de la lista de chequeo coincide con los numerales de la norma, con el fin

de facilitar su comprension.

5.2.2. Metodologia para la aplicacién de la lista de chequeo

Se realiz6 la aplicacion de la lista de chequeo mediante dos métodos, el primero
fue la entrevista a cada uno de los funcionarios del laboratorio (bacteriélogas,
técnicos y secretarias), con el fin de confrontar y unificar las ideas de todo el
personal del Laboratorio, respecto al nivel de cumplimiento de cada requisito de
la norma.

El otro método fue la observacion a las instalaciones del laboratorio, con el fin de

verificar el nivel cumplimiento de las condiciones técnicas.

Los resultados obtenidos del diagnostico se pueden observar en la lista de

chequeo, estructura en la tabla siguiente.

La evaluacion utilizada fue:

C: Cumple con el requisito de la norma al cual se hace referencia.

NC: Se presenta una no conformidad, debido al incumplimiento con el requisito
de la norma al cual se hace referencia.

NA: El requisito no aplica para el Laboratorio

Tabla 1. Lista de chequeo del diagnostico.
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NUMERAL REQUISITO CUMPLIMIENTO DESCRIPCION
SI | NO NA

4 REQUISITOS DE GESTION

4.1. ORGANIZACION

4.1.1. Existe un representante legal del X El laboratorio cuenta con la representacion legal
laboratorio. de la universidad industrial de Santander, ya que

hace parte de escuela de bacteriologia de la
UIS como entidad prestadora de servicios a la
comunidad, pero no cuenta con la resolucion
que lo confirme.

4.1.2. Las actividades del laboratorio cumplen X El laboratorio evidencia la responsabilidad de
con los requisitos de la norma y satisface sus ensayos mediante el cumplimiento de los
las necesidades del cliente, autoridades requisitos exigidos por la Secretaria de salud de
regulatorias u organizaciones que Santander, mediante la cual recibi6 Ia
otorguen reconocimiento. habilitacion conforme a lo establecido en el

decreto 2309 de 2002 y la resolucion 1439 de
2002. Pero no se conoce ni aplica los requisitos
de ninguna norma de calidad, como la NTC-
ISO- IEC 17025.

4.1.3 El laboratorio monitorea la calidad de X EL laboratorio no subcontrata la prueba que se
las pruebas que subcontrata va a acreditar (Colesterol total), esta es

realizada en las instalaciones del laboratorio
clinico.

4.1.4. Se tienen establecidas las X El laboratorio clinico por ser parte de la

responsabilidades del personal clave de
la organizacidn que ejerce influencia en
las actividades de ensayo y calibraciéon
del laboratorio.

universidad industrial de Santander se rige por
unos procedimientos establecidos en esta, pero
solo el personal del laboratorio tiene autoridad
en las decisiones que pueden afectar las
pruebas realizadas en este. Las funciones estan
definidas en el manual de funciones, pero falta
actualizarlas.
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NUMERAL REQUISITO CUMPLIMIENTO DESCRIPCION
Sl NO | NA
4.15.a. Se cuenta con personal de direccion y X No se ha definido el personal que se va a
técnico con la autoridad y recursos para responsabilizar del seguimiento de las
identificar desviaciones del sistema de actividades técnicas y del sistema de
calidad o procedimientos de las pruebas gestion de la calidad del laboratorio.
realizadas.
4.1.5.b. Cuenta con disposiciones que aseguran X No existen documentos como actas que
que el personal y gestion estan libres de garanticen que el personal del laboratorio
presibn interna y externa, comercial, se encuentre libre de presiones que
financiera u otra que afecte la calidad del afectan la caldad de las pruebas
trabajo. realizadas.
El laboratorio cuenta con politicas y X No cuenta con politicas y procedimientos
procedimientos para asegurar los derechos qgue aseguren la confidencialidad de los
de propiedad y la proteccion a la funcionarios del laboratorio y la proteccion
informacién confidencial de los clientes de la informacion de los clientes.
incluyendo la proteccion al
almacenamiento electrénico y transmision
4,15,c de resultados.
El laboratorio tiene definida la estructura de X El laboratorio no cuenta con un
la organizaciéon y de gestion del laboratorio organigrama.
y las relaciones entre gestion de calidad ,
415e operaciones técnicas y servicios de apoyo..
Se tienen establecidas las X Se encuentran definidas la responsabilidad
responsabilidades, autoridades e y autoridad del personal del laboratorio en
interrelaciones de todo el personal que un manual de funciones, pero falta
4,15 f afecte la calidad de los ensayos. actualizarlo.
X La supervisibn de las pruebas desarrolladas
Se garantiza la supervision del personal de en el laboratorio esta a cargo de las
ensayo Yy calibraciéon incluyendo los bacteri6logas, pero no se cuenta con un
4,159 aprendices. procedimiento, ni registro que lo evidencie.
X No se ha establecido el funcionario del
laboratorio que se encargue de la
Esta documentadas las responsabilidades direccidn técnica.
4,15,h de la direccién técnica.
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NUMERAL REQUISITO CUMPLIMIENTO DESCRIPCION
Sl NO | NA
Existe un miembro del personal designado X Actualmente no se ha designado un
como director de calidad, con autoridad y director del sistema de gestién de calidad.
responsabilidad para asegurar que el
sistema de calidad se implemente y siga en

4,15, todo momento.

4.2. SISTEMA DE CALIDAD

4.2.1. El laboratorio cuenta con politicas y X No se cuentan con politicas, ni objetivos de
objetivos que aseguren la calidad de los calidad, ya que no se ha establecido un
resultados de las pruebas. sistema de gestion de la calidad.

4.2.1. El laboratorio cuenta con sistemas, X No se cuentan con sistemas, programas, y
programas y procedimientos que aseguren procedimientos que aseguren la calidad
la calidad de los resultados de las pruebas. de la prueba, ya que no se ha establecido

un sistema de gestion de la calidad.

4.2.1. El personal del laboratorio esta capacitado X El personal del Laboratorio no ha recibido
para comprender e implementar la capacitaciéon para poder implementar un
documentacion del SGC. sistema de gestion de la calidad.

4.2.2. El laboratorio tiene un manual de calidad. X El laboratorio no tiene un manual de

calidad.

4.3. CONTROL DE DOCUMENTOS

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

documentos.
Los documentos que se generan en el X El laboratorio no cuenta con documentos
laboratorio como parte del sistema de del sistema de gestion de la calidad, ya
calidad para el personal son revisados y gue no se ha establecido ninguno.

4.3.2.1. aprobados por alguien en particular.

Los documentos se encuentran disponibles X El laboratorio no cuenta con documentos
y en un lugar apropiado al alcance del del sistema de gestion de la calidad, ya
43.2.2. A personal que lo requiere. gue no se ha establecido ninguno.
X El laboratorio no cuenta con documentos
del sistema de gestion de la calidad, ya
Durante cuanto tiempo se mantienen que no se ha establecido ninguno.
4.3.2.2. C. archivados los documentos.
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NUMERAL REQUISITO CUMPLIMIENTO DESCRIPCION
Sl NO | NA
Los documentos generados por el X
laboratorio estan identificados de una
manera unica (incluyen la fecha de revision El laboratorio no cuenta con documentos
y actualizacién, numeracién de paginas y del sistema de gestibn de la calidad, ya
4.3.2.3. autoridades que lo expidan). gue no se ha establecido ninguno.
Cuando surge algun cambio en un X El laboratorio no cuenta con documentos
documento, este es revisado y aprobado del sistema de gestibn de la calidad, ya
4.3.3.1. por la persona encargada. gue no se ha establecido ninguno.
X El laboratorio no cuenta con documentos
Se colocan los cambios y se identifican en del sistema de gestion de la calidad, ya
4.3.3.2. el documento cuando es modificado. gue no se ha establecido ninguno.
Existen procedimientos para hacer X El laboratorio no cuenta con documentos
enmiendas en los documentos y quien las del sistema de gestion de la calidad, ya
4.3.3.3. realiza. gue no se ha establecido ninguno.
Existen procedimientos para describir la X
manera como se realizan y controlan los El laboratorio no cuenta con documentos
cambios en documentos que @ se del sistema de gestibn de la calidad, ya
4.3.3.4. encuentran en sistemas computarizados. gue no se ha establecido ninguno.
4.4. REVISION DE SOLICITUDES, OFERTAS Y
CONTRATOS
El laboratorio mantiene procedimientos X El laboratorio no cuenta con un
para la revision de solicitudes, ofertas y procedimiento documentado para la
4.4.1. contratos. revisibn de solicitudes, ofertas y contratos
El laboratorio mantiene registros de las X
4.4.2. revisiones hechas. No se mantienen registros de las revisiones.
El laboratorio mantiene registros en las X
modificaciones de los requisitos de los No se tienen registros de las modificaciones
4.4.2. clientes. de los clientes.
4.5. SUBCONTRATACION DE ENSAYOS Y
CALIBRACION
X El laboratorio no subcontrata la prueba que
se quiere acreditar, es decir esta prueba es
45.1. El laboratorio subcontrata trabajo. desarrollada en el laboratorio clinico.
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NUMERAL REQUISITO CUMPLIMIENTO DESCRIPCION
Sl NO | NA
4.6. COMPRA DE SERVICIOS Y SUMINISTROS
X El laboratorio no cuenta con una politica, ni
El laboratorio tiene politica y procedimientos un procedimiento documentado para la
para la seleccibn, compra, recepcién y compra de suministros que afectan la
4.6.1 almacenamiento de suministros. calidad de las pruebas realizadas.
El laboratorio verifica que los suministros, los X Las bacteridlogas y las auxiliares se
reactivos y materiales comprados cumplen encargan de revisar los suministros vy
con los requisitos definidos en los métodos reactivos comprados, pero no se tiene un
4.6.2. de ensayo. registro de estas revisiones.
El laboratorio revisa y aprueba el contenido X
técnico de los documentos de compra que No se ha establecido el responsable de
contienen los datos que describen los revisar el contenido técnico de los
4.6.3. servicios y suministros solicitados. documentos de compra.
X Actualmente no se sigue una metodologia,
El laboratorio evalia a los proveedores de ni se cuenta con un procedimiento
suministros llevando registros de estas documentado para evaluar a los
4.6.4. evaluaciones y un listado de los aprobados. proveedores.
4.7. SERVICIO AL CLIENTE
El laboratorio permite a los clientes realizar X El laboratorio mantiene un buzébn de
un seguimiento al desempefio con relaciéon sugerencias, pero no se cuenta con un
al trabajo realizado. procedimiento documentado.
4.8. QUEJAS
El laboratorio tiene una politica vy X El laboratorio no cuenta con una politica, ni
procedimientos para la resolucion de quejas un procedimiento documentado para la
recibidas de clientes u otras partes. resolucion de quejas.
4.9. CONTROL DE TRABAJOS DE ENSAYO Y/O
CALIBRACION NO CONFORMES
49,1 Se tiene una politica y procedimientos que X El laboratorio no cuenta con una politica y

son implementados cuando el trabajo no se
desarrolla  a conformidad con los
procedimientos o los requisitos acordados
con el cliente.

procedimiento documentado
control de trabajos no conformes.

para el
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NUMERAL REQUISITO CUMPLIMIENTO DESCRIPCION
Sl NO | NA
4.10.
ACCION CORRECTIVA
Se tienen politica y procedimiento de X El laboratorio no cuenta con una politica y
acciones correctivas una vez se ha procedimiento documentado para
identifcado trabajo no conforme o implementar acciones correctivas.

4,10,1 desviaciones de procedimientos del SGC.

4.11. ACCIONES PREVENTIVAS

4,11,1 Se identifican las necesidades de X El laboratorio no cuenta con procedimiento
mejoramiento y las fuentes potenciales de documentado sobre las acciones
no conformidades ya sean técnicas o preventivas.
relacionadas con el sistema de calidad.

4.12. CONTROL DE REGISTROS

41211 El laboratorio establece y mantiene X El laboratorio no cuenta con
procedimientos para la identificacion, procedimientos documentados para el
almacenamiento y disposicibn de registros control de registros técnicos y de calidad.
de calidad y técnicos.

4.12.1.2 Los registros son legibles, se almacenan y X Los registros son debidamente clasificados y
retienen en instalaciones donde se pueden almacenados, pero no se tienen
recuperar con facilidad, evitar un dafio y establecidos los tiempos de retencién de
prevenir una pérdida. estos.

4.12.1.3 Los registros son llevados de una forma | X Los registros son manejados solo por el
segura y confidencial personal del laboratorio.

412.1.4 El laboratorio cuenta con procedimientos X El laboratorio no cuenta con un
para proteger y respaldar registros procedimiento documentado para la
almacenados electronicamente. proteccibn de registros almacenados

electrénicamente.

4.13. AUDITORIAS INTERNAS

413.1 Conduce el laboratorio auditorias internas X El laboratorio no conduce auditorias

de sus actividades en forma periédica y de
acuerdo a una programacion y
procedimiento predeterminado.

internas, ya que aun no se ha
implementado el sistema de gestion de la
calidad, ni se cuenta con un procedimiento
documentado.
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NUMERAL REQUISITO CUMPLIMIENTO DESCRIPCION
Sl NO | NA

4.14. REVISIONES POR LA ALTA DIRECCION

4141 La alta direccion del laboratorio realiza de X La alta direccion del laboratorio no tiene
acuerdo a un programa y procedimiento establecido un programa predeterminado
predeterminado, y en forma periédica, una para la revision del sistema de calidad, ni se
revision del sistema de calidad y de las cuenta con un procedimiento
actividades de ensayo y/o calibracion. documentado.

5 REQUISITOS TECNICOS

5.2. PERSONAL

5.2.1 El personal del laboratorio que desempefia X El laboratorio cuenta con una carpeta
tareas especificas es calificado, es decir, donde se mantienen los registros referentes
tiene la educacién adecuada, el a la educacién y experiencia de su
entrenamiento, la experiencia y/o personal. Falta actualizar el peffil
demuestra las habilidades requeridas. ocupacional de cada uno de los cargos

del laboratorio.

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

5.2.3 El laboratorio garantiza que su personal X El personal del laboratorio tiene un registro
empleado por, o bajo contrato es con respecto a su educacién vy
supervisado y es competente. experiencia. Pero falta actualizarlo.

5.2.4. El laboratorio mantiene descripciones X El laboratorio tiene establecido las
laborales de su personal en cuanto a las responsabilidades de su personal, pero falta
responsabilidades, autoridades y relaciones. actualizarlo.

5.3. INSTALACIONES Y CONDICIONES
AMBIENTALES

53.1 Las instalaciones del laboratorio, fuentes de X Las fuentes de energia, iluminacion vy

energia, iluminacion y condiciones
ambientales, facilitan el correcto
desempefio de ensayo y/o calibraciones.

condiciones ambientales son adecuadas
para el correcto funcionamiento de las
pruebas. Pero falta documentar los
requisitos técnicos para instalaciones vy
condiciones ambientales.
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NUMERAL REQUISITO CUMPLIMIENTO DESCRIPCION
Sl NO | NA
5.3.3 Existe separacion entre areas circundantes X El laboratorio comparte instalaciones con el
en las cuales existen actividades laboratorio de inmunologia, pero las
incompatibles, con el fin de evitar pruebas realizadas en éste no afectan las
contaminacion cruzada. pruebas realizadas en el laboratorio clinico,
pero falta separar en areas restringidas.
5.3.4 Se controla el acceso y utilizacién de areas X Solo puede ingresar al area analitica
que afecten la calidad de los ensayos y/o personal autorizado, pero falta llevar un
calibraciones. mayor control ya que se comparte las
areas con el laboratorio de inmunologia.

5.4. METODOS DE ENSAYO, CALIBRACION Y

VALIDEZ DE METODOS
54,1 El laboratorio emplea métodos y| X Los métodos y procedimientos empleados
procedimientos apropiados para realizar las en el laboratorio para realizar la prueba
pruebas. gue se quiere acreditar, se encuentran
debidamente validados por los organismos
internacionales.

54,3 Se establecen métodos de las pruebas X El laboratorio utiliza métodos y

desarrollados por el laboratorio. procedimientos ya establecidos.

54,52 El laboratorio utiliza métodos validados. X Los métodos utilizados en el laboratorio se
encuentran validados por organismos
internacionales.

54,6,1 Se tienen y se aplican procedimientos para X El laboratorio no cuenta con mecanismos,

estimar la incertidumbre de la medicion. ni  procedimientos para calcular la
incertidumbre.

5.5. EQUIPO

551 El laboratorio cuenta con todos los equipos | X El laboratorio cuenta con los equipos

de ensayo requeridos para el correcto necesarios para la correcta realizacion de
funcionamiento de las pruebas. las pruebas.

55,2 El equipo y software empleado para ensayo | X En el laboratorio el equipo es verificado

es capaz de alcanzar la exactitud requerida
y cumple con las especificaciones
pertinentes.

cada dia antes de la realizacion de las
pruebas con el fin de comprobar el
cumplimiento con las especificaciones
técnicas.
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NUMERAL REQUISITO CUMPLIMIENTO DESCRIPCION
Sl NO | NA

55,3 Los equipos del laboratorio son operados X Los equipos son utilizados por las
por personal autorizado y se mantienen bacteriélogas que recibieron una
instrucciones actualizadas sobre el uso y el capacitacion sobre el funcionamiento de
mantenimiento del equipo. estos equipos. Y el laboratorio cuenta con

instrucciones de wuso, pero falta un
procedimiento documentado para el
mantenimiento de los equipos.

55,5 Se mantienen registros de cada elemento X Se mantienen registros proporcionados por
del equipo y su software que sea los proveedores para algunos de sus
importante para los ensayos y/o calibraciéon equipos, falta hacerlos mas completos e
realizados. implementarlos para todos los equipos.

55,6 El laboratorio posee procedimientos para el X El laboratorio no cuenta con un
manejo seguro, transporte, procedimiento documentado para el
almacenamiento, uso Yy mantenimiento manejo, transporte, almacenamiento, uso y
planeado del equipo de medicién. mantenimiento de los equipos de medicién.

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

55,9 Cuando el equipo sale del control directo | X Algunos de los equipos son controlados y
del laboratorio este se asegura que el calibrados por los técnicos que envian sus
estado de funcién y calibracién del equipo proveedores y son revisados dentro del
es verificado y muestra ser satisfactorio laboratorio. Solo las micropipetas son
antes de retornarlo al servicio técnico. enviadas a Bogota pero son verificadas

antes de su uso.

55,10 Se tienen procedimientos definidos para las X El laboratorio no cuenta con un
verificaciones intermedias que se realizan al procedimiento documentado para las
equipo para mantener la confiabilidad del verificaciones del estado de calibracion de
estado de calibracion. los equipos.

5.6. TRAZABILIDAD DE LA MEDICION

5.6.1 El laboratorio tiene establecidos un X El laboratorio no cuenta con un
programa y procedimiento para la procedimiento documentado para la

calibracion de los equipos.

calibracion de los equipos.
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NUMERAL REQUISITO CUMPLIMIENTO DESCRIPCION
Sl NO | NA

5.7. MUESTREO

57.1 El laboratorio tiene un plan de muestreo y X Este numeral no aplica debido a que la
procedimientos de muestreo. muestra que se utiliza para la prueba a

acreditar es una muestra sanguinea y esta
no varia.

5.8. MANEJO DE ELEMENTOS DE ENSAYO Y
CALIBRACION

58,1 El laboratorio posee procedimientos para el X El laboratorio no tiene un procedimiento
transporte, recepciéon, manejo y disposicion documentado sobre el manejo de muestras
del elemento de ensayo. y elementos de ensayo.

58,2 El laboratorio posee un sistema para la| X Las muestras son identificadas con el
identificacion de los elementos de ensayo y nombre del paciente y un cdédigo que es el
garantizando que los elementos no se registro o nimero de ingreso del paciente
pueden confundir fisicamente. al laboratorio.

58,3 En la recepcion de los elementos de ensayo X El Laboratorio no cuenta con un formato o
o calibraciéon se registran las anomalias o documento donde quede registrado las
desviaciones de las condiciones normales o desviaciones de las condiciones de los
especificadas. elementos de ensayo.

58,4 El laboratorio cuenta con procedimientos e X El laboratorio no tiene un procedimiento
instalaciones adecuadas para evitar el documentado sobre el manejo de muestras
deterioro, pérdida o dafio del elemento de y elementos de ensayo.
ensayo.

5.9. ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE LOS
RESULTADOS

59 El laboratorio posee procedimientos de X El Laboratorio no cuenta con un
control de calidad para hacer seguimiento procedimiento documentado de control
de la validez de los ensayos. de la calidad.

5.10. REPORTE DE RESULTADOS
Se reportan los resultados de cada ensayoo | X Se entrega a los pacientes un formato

realizada por el laboratorio de manera
exacta, clara, inequivoca y objetiva.

donde se especifican los resultados de las
pruebas realizadas, cumpliendo con las
debidas especificaciones.
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5.2.3. Conclusiones del diagnostico. A continuacion se presenta el resumen de los
resultados del diagnostico, especificados en la lista de chequeo anterior.

. El Laboratorio Clinico pertenece a la Facultad de Medicina de la
Universidad Industrial de Santander, por lo cual hace parte de una entidad
legalmente responsable, sin embargo hace falta un documento que Ilo
determine.

. El Laboratorio no cuenta con mecanismos de control para garantizar la
confidencialidad de la informacién de los clientes.

. El laboratorio actualmente no posee documentado ni definido un Sistema
de Gestion de Calidad, por tal razébn no cuenta con politicas, guias,
procedimientos administrativos o técnicos que garanticen el cumplimiento de los
requisitos de la norma NTC- ISO- IEC 17025.

. En el Laboratorio no se ha nombrado personal de direccion de calidad ni
técnico que garantice el desemperio de las pruebas ofrecidas.

. El personal del Laboratorio es competente en cuento a educacion y
habilidades necesarias para practicar las pruebas, pero no cuenta con politicas ni
procedimientos documentados para identificar necesidades de capacitacion.

. El Laboratorio cuenta con un manual de funciones pero se encuentra
desactualizado.

. El Laboratorio no cuenta con procedimientos documentados de los

meétodos utilizados para la realizaciéon de las pruebas.

5.2.4. PLAN A SEGUIR. Con base a la informacién recopilada en el diagnostico, se
puede concluir que el laboratorio clinico tiene un nivel de cumplimiento muy bajo
respecto a los requisitos de la norma NTC- ISO- IEC 17025, al no contar con una
politica, objetivos de calidad y los procedimientos tanto administrativos como
técnicos que exige la norma y que sirven de base para orientar e implementar el
sistema de gestion de la calidad del laboratorio. Por esta razén se procedid a
realizar una planeacion de las actividades llevadas a cabo, como se observa en

la siguiente tabla.
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TABLA 2. PLAN DE ACTIVIDADES A SEGUIR.

NUMERAL
NORMA
ISO 17025

NO CONFORMIDAD

El laboratorio no cuenta con
ningdn tipo de documento que
evidencie y

constitucion legal.

garantice su

El laboratorio no cuenta con
documentacion actualizada
relacionada con las funciones y
responsabilidades de
funcionarios.

Sus

laboratorio no existen
mecanismos documentados que
garanticen la confidencialidad

de la informacioén de los clientes.

En el

El laboratorio no cuenta con una
estructura organizacional
documentada, ni
organigrama actualizado donde
se evidencie la jerarquia que
existe entre los cargos.

con un

El laboratorio no cuenta con un
sistema de gestion de calidad;
debido a esto, no tiene
documentado ninguno de los
procedimientos, formatos ni
registros que exige la norma NTC-
ISO-IEC 17025.

El laboratorio no cuenta con
politicas ni procedimientos
documentados para identificar
necesidades de capacitacion de
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ACTIVIDAD A SEGUIR

Gestionar el acta o resolucion de
constituciéon legal del laboratorio por
parte de la vicerrectoria académica
de la universidad.

Actualizar el manual de funciones
donde se documenten el perfil y la
responsabilidad de cada uno de los
cargos existentes en el laboratorio

clinico.

Diseflar documentos que garanticen la
confidencialidad y proteccion de la
informacién de los clientes.

Identificar el lugar que ocupa el
laboratorio clinico dentro del
organigrama general de la universidad
y actualizar el organigrama propio del
laboratorio.

Diseflar y documentar el sistema de
gestion de calidad para el laboratorio
clinico (el cual incluye procedimientos,
instructivos, guias y formatos).

Disefiar y documentar el
procedimiento de capacitacion del
personal del laboratorio.




| |

No se cuenta con actividades de [} Disefiar, documentar e implementar el
seguimiento y medicion a las|{instructivo de requisitos técnicos para
instalaciones y condiciones las instalaciones 'y condiciones

ambientales del laboratorio, que bientales del laboratorio clini
garanticen su continua [I @mbientales del laboratorio clinico.

adaptabilidad.

El laboratorio no cuenta con [ Disefiar y documentar los
procedimientos documentados | procedimientos correspondientes de
de calibracion, validacion, || acuerdo a la forma como se vienen

calculo de la incertidumbre vy [f desarrollando en el laboratorio,
control de datos. cumpliendo con los requisitos de la
norma NTC-ISO-IEC 17025.

Los miembros del laboratorio no [f Realizar una capacitacion a los

tienen conocimiento suficiente | miembros del laboratorio a través de

acerca de la norma a través de [f un ciclo de seminarios con base en la

la cual se va a iniciar el proceso [f norma NTC-ISO-IEC 17025, la cual es

de acreditacion. gestionada por parte de
vicerrectoria académica de
universidad.

Con base a los resultados del diagnostico y el plan de actividades descrito en la
tabla anterior se planed la siguiente metodologia a seguir con el fin de dar

solucién a las no conformidades encontradas en el diagnostico.

" Capacitacion del personal del Laboratorio acerca del proceso de
acreditacion y los requisitos de la norma NTC- ISO- |[EC 17025, esta capacitacion

se describe en el numeral 5.3. del presente capitulo.
. Disefio y documentacion del Sistema de Gestion de la Calidad del

Laboratorio, se estudié con mayor profundizaciéon la norma y el marco teérico de

las actividades que se desarrollan en el Laboratorio, se identificaron los
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documentos requeridos, se realizaron entrevistas con todos los funcionarios del
Laboratorio y finalmente se llevé a cabo el desarrollo de la documentacioén. Esta

etapa de la metodologia se describe con mayor detalle en el capitulo 6.

" Implementacion del Sistema de Gestion de la Calidad del Laboratorio,
durante esta etapa se realizaron reuniones con todo el personal del Laboratorio y
el autor del proyecto explicd los procedimientos, instructivos, guias, formatos y
demas documentos disefiados para dar cumplimiento a los requisitos de la
norma, luego se implementaron los procedimientos administrativos y técnicos. La
implementacion del Sistema de Gestidon de la Calidad del Laboratorio se describe

en el capitulo 7.

] Auditoria interna, esta etapa se basé en la evaluacién del Sistema de
Gestion de la Calidad del Laboratorio con el fin de verificar el cumplimiento de los
requisitos de la norma NTC- ISO- IEC 17025, esta etapa de la metodologia se

describe en el capitulo 8.
" Propuestas de mejora, en el capitulo 9 se describe las acciones correctivas

para dar solucion a las no conformidades encontradas en el desarrollo de la

auditoria interna.
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5.3. CAPACITACION

Esta etapa se llevé a cabo mediante |a realizacidon de un ciclo de seminarios con
el apoyo de la Universidad, por medio de la Vicerrectora Académica, la Escuela
de Quimica, y la Escuela de Estudios Industriales y Empresariales y los diferentes
Laboratorios. Esta fue dirigida al personal que forma parte de los Laboratorios de
la Universidad, profesores y estudiantes en practica.

Esta capacitacion fue dictada por funcionarios de la Superintendencia de
Industria y Comercio, con el nombre de “Ciclo de Seminarios en Acreditacion de
Laboratorios con base en la Norma NTC-ISO-IEC 17025”, conformado por 5

maodulos, a continuacion se presenta el programa de capacitacion.

La metodologia desarrollara para la realizacion del programa de capacitacion,
fue primero la exposicion de los temas tratados en cada modulo por los
funcionarios de la Superintendencia de Industria y Comercio, luego se realizaron
talleres y evaluaciones, por medio de las cuales se logro la participacion de las

personas presentes en los seminarios.

Tabla 3. Programa de capacitacion.
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! PROGRAMA DE CAPACITACION ISO 17025
I MODULO |

TITULO: INTRODUCCION A LA NORMA 1SO 17025
FECHA: MARZO 26 Y 27 DEL 2004
DURACION: 10 HORAS
CONFERENCISTA: DRA. ALBA LUZ QUINTERO
CONTENIDO: MARCO CONCEPTUAL: CALIDAD EN UN LABORATORIO
ESTRUCTURA DE LA NORMA
BUENAS PRACTICAS EN LABORATORIOS

TITULO: DOCUMENTACION
FECHA: MARZO 31- ABRIL 1 DEL 2004
DURACION: 10 HORAS
CONFERENCISTA: ING. OSCAR JAIME ARIAS
CONTENIDO: ELABORACION DEL MANUAL DE CALIDAD
DISENO DE PROCEDIMIENTOS
ELABORACION DE REGISTROS

I MODULO Il

TITULO: AUDITORIA INTERNA
FECHA: ABRIL 16, 17, 23 Y 24 DEL 2004
DURACION: 20 HORAS
CONFERENCISTA: DR. ALVARO LOPEZ ARCINIEGAS
CONTENIDO: SELECCION DE AUDITORES
ENTRENAMIENTO
PLANEACION DE OBJETIVOS Y AUDITORIA
COMO REALIZAR LA AUDITORIA
SEGUIMIENTO
INFORME A LA DIRECCION
EXAMEN DE AUDITOR INTERNO DE CALIDAD

TiTULO: INCERTIDUMBRE
FECHA: MAYO 6 Y 8 DEL 2004
DURACION: 10 HORAS
CONFERENCISTA: DR. ALVARO BERMUDEZ CORONEL
CONTENIDO: ASEGURAMIENTO PETROLOGICO
INCERTIDUMBRE EN LA MEDICION
VALIDACION DE METODOS ANALITICOS

TITULO: PROCESO DE ACREDITACION
FECHA: MAYO 14 Y 15 DEL 2004
DURACION: 10 HORAS
CONFERENCISTA: DRA. ALBA LUZ QUINTERO
CONTENIDO: DECRETO  2269/93 MINISTERIO DE  DESARROLLO
ECONOMICO
RESOLUCION 8728 DEL 26 DE MARZO DE 2001
SOLICITUD DE ACREDITACION
TRAMITE DE ACREDITACION
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5.3.1 Programa de capacitacion

5.3.1.1. Introduccién a la norma. En el primer modulo se describi6 en forma
general los requisitos de la norma NTC-ISO-IEC 17025 y las implicaciones y ventajas

de la acreditacién de los Laboratorios.

5.3.1.2. Documentacioén. En el segundo modulo se di6 cumplimiento a los

siguientes objetivos:

o Presentar de forma general y mediante la realizacion de talleres, los conceptos
correspondientes a la documentacion del Sistema de Gestion de Calidad de los
Laboratorio de acuerdo a la norma NTC-SIO-IEC 17025: 2001.

o Hacer énfasis en la estrategia para la elaboracion del manual de calidad, los
procedimientos y formatos.

o Hacer la presentacion de los numerales y los conceptos generales de 4.2
(Sistema de Gestion de Calidad), 4.3 (Control de documentos), 4.12 (Control de
registros), de la norma NTC-SIO-IEC 17025: 2001. Los cuales hacen referencia a

los requisitos que sobre documentacion se deben cumplir.

5.3.1.3. Auditoria interna. En el tercer modulo se describié en que consiste una
auditoria, su proceso (la metodologia de la reunién de apertura, el desarrollo de
la auditoria y la reunién de cierre), los parametros para elegir un auditor, las
ventajas de la auditoria. Durante el desarrollo del modulo se realizaron talleres
grupales, en los cuales se estudiaba un numeral de la norma y se hacia la
representaciéon o aporte necesario. Al finalizar el modulo se realiz6 una evaluacion
de los conceptos tedricos expuestos por el funcionario de la Superintendencia de
Industria y Comercio, y la redaccion de preguntas para realizar una lista de

chequeo.
5.3.1.4. Incertidumbre. En el cuarto modulo se describieron los siguientes temas:

Ventajas del aseguramiento metrolégico:

o Disminucion de pérdidas por rechazos.
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o Control de materias primas e insumaos.

o Mayor confiabilidad de los ensayos.

0 Uso adecuado y durabilidad en los instrumentos.

Las herramientas mediante las cuales se logra el aseguramiento metrolégico:

o Técnicas-normas

0 El conocimiento y uso de los Instrumentos

0 La calibracion de los equipos

0 La trazabilidad de los equipos

La explicacion de la definicion de incertidumbre y la exposicion de un caso de

analisis.
5.3.1.5. Proceso de acreditacion. En el quinto modulo se describié la metodologia

para tramitar la acreditacidn de los Laboratorios que otorga la Superintendencia

de Industria y Comercio.
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6. DISENO Y DOCUMENTACION DEL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD DEL
LABORATORIO CLINICO

En este capitulo se describe la metodologia utiizada para realizar el disefio y la
documentacion del Sistema de Gestidn de la Calidad del Laboratorio Clinico de
la UlS.

Paralelamente a la etapa de disefio y documentacion se designo el Director de
Calidad, este cargo fue ocupado por una de las bacteridlogas que cumplia con
los requisitos del numeral 4.1.5.i. de la norma. Luego se defini6 el Comité de
Calidad al cual pertenecen un funcionario por cada uno de los cargos del
Laboratorio, es decir el Director del Laboratorio, el Director de Calidad, una de las
Bacteridlogas, una de los Técnicos y una de las Secretarias; con el fin de dar
participaciéon a todos los niveles del personal del Laboratorio, tanto de

operaciones técnicas como administrativas.

6.1. METODOLOGIA PARA EL DISENO Y LA DOCUMENTACION

6.1.1. Fundamentacion teérica. El disefio y la documentacion del Sistema de
Gestion de la Calidad del Laboratorio Clinico inici6 con el estudio y
profundizacién de la norma NTC-ISO-I[EC 17025; y la recopilacion de informacion
tedrica con respecto a las actividades desarrolladas en el Laboratorio en libros y

paginas de Internet.

6.1.2. Identificacién de documentos requeridos. En esta etapa se elabord una lista
de documentos basada en los requisitos de la norma aplicables al Laboratorio,
con el fin de proporcionar una guia inicial para la elaboracion de los
documentos.

Tabla 4. Lista de documentos aplicables al laboratorio.
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NUMERAL I DOCUMENTO m
I Ivanvar  Jlcaidad |
W Funciones

W Procedimientos técnicos
I 4.3. I Procedimiento I Control de documentos

Proced|m|ento ReV|S|on de solicitudes, ofertas y
contratos

I I Procedimiento Com ra
I I Procedimiento Gestlon de quejas I
I 4.9. I Procedimiento Control de trabajo no conforme I
I 4.10. I Procedimiento Acmones correctivas I
I 4.11. | Procedimiento I Acciones preventivas ‘

ﬂﬂﬂ

4.12. I Procedimiento Control de reg|stros

4 13. I Procedimiento I Auditorias internas I
I 4.14. | Procedimiento I Revisiones por la direccién

I 5.2.2. I Procedimiento I Capacitacion de personal

5.4.7. 2 I Procedimiento Proteccion de datos

5 5.6. IProcedlmlento Manejo transporte, almacenamiento, |

uso y mantenimiento de los equipos

I Procedimiento I Calibracién de los equipos

Procedlmlento Manejo de elementos de ensayo

5.9. | Procedimiento | Aseguramiento de la calidad de los
resultados de ensayo

4 1.4. I Organlgrama I Del Laboratorio

4 2.2. I Politica De calidad I

4 2.2. I Objetivos De calidad I
I Instructivo Control de documentos I

5 3. I Instructivo Ident|f|caC|on condiciones técnicas I
5.5.4. I Instructivo Ident|f|ca0|on de equipos I
4.1.5. | Acta I Confidencialidad

4.1.5. Acta No poseer intereses comerciales, ni
financieros

4.7, I Guia Derechos cliente

I I Listado I Listado maestro documentos
I 4.12. I Listado I Listado maestro registros

7

[

[
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6.1.3. Revision de documentaciéon existente. En esta etapa se revisO si existia
documentaciébn en el Laboratorio, pero el Laboratorio no contaba con
documentacion aplicable a algin Sistema de la Calidad, ya que no habia
participado antes en ningln proceso de Sistema de Gestion de la Calidad, esto se
debia a que no se contaba con la base tedrica para la comprension de alguna
norma de referencia de la calidad. Solo se disponia de un manual de funciones,

el cual se encontraba desactualizado.

6.1.4. Entrevistas con los funcionarios del laboratorio. En esta etapa se realizaron
entrevistas a cada uno de los funcionarios del Laboratorio (Bacteridlogas,
Técnicos y Secretarias), con el fin de conocer las actividades que desempefan.
Con base a la informacion proporcionada se logré realizar el diagrama de
bloques y de flujo del proceso de la prueba colesterol total, en los cuales se
describe el desarrollo de las actividades realizadas en el Laboratorio para la

obtencion del resultado final de la prueba.

Figura 7. Diagrama de bloques

Figura 8. Diagrama de flujo de prueba colesterol total.
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Figura 7. Diagrama de bloques de prueba colesterol total.

ﬁ DIAGRAMA DE BLOQUES [HB

LABORATORIO UNIVERSIDAD

CLINICO UIS PRUEBA COLESTEROL TOTAL INDUSTRIAL DE
SANTANDER

ATENCION Y VENTA
DEL SERVICIC

REGISTRO DE INFORMACION
DEL PACIENTE

TOMA DE MUESTRA

CENTRIFUGACION
DE LAS MUESTRAS

REALIZACION DE
LAS PRUEBAS

ANALISIS DE LOS
RESULTADOS

ENTREGA DE
RESULTADOS
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Figura 8. Diagrama de flujo de prueba colesterol total.

®

LABORATORIO
CLINICO UIS

DIAGRAMA FLUJO FUNCIONAL

AUXILIAR- TECNICO

PRUEBA COLESTEROL TOTAL

UNIVERSIDAD
INDUSTRIAL DE

BACTERIOLOGA

SANTANDER

SECRETARIA

Suministra
informacion a
paciente de las
pruebas solicitadas

Informar al paciente
condiciones pare

suario particular

Paciente socic
CAPRUIS y
BIENESTAR

Revisa ordenes de los
examenes

toma de muestra

Informar al paciente
condiciones para tome
de muestra

Informa al paciente que Generezﬂ
debe venir otro dia de pagc

para toma de muestre
Recibe
comprobante de
ago del paciente

Informa al paciente que
debe venir otro dia pare
la toma de muestrz

63




DIAGRAMA FLUJO FUNCIONAL

LABORATORIO UNIVERSIDAD
CLINICO UIS INDUSTRIAL DE
SANTANDER
PRUEBA COLESTEROL TOTAL
BACTERIOLOGA SECRETARIA

AUXILIAR- TECNICO

Recibe papeleta y
formato de paciente
para la toma muestra

Informar al paciente
condiciones para
toma de muestra

Diligencia formato
solicitud del servicio

solicita al paciente
que firme el formatc

Recibe ordenes de
los examenes

Digita informacion de
paciente en el sisteme

Diligencia formate
solicitud del servicic

Recibe papeleta 'y
formato de paciente
para la toma muestrz

Entrege papeleta y
formato del paciente
para toma de muestra

Informar al paciente
condiciones para
toma de muestra

Diligencia formato
solicitud del servicio

solicita al paciente
que firme el formato
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DIAGRAMA FLUJO FUNCIONAL

LABORATORIO UNIVERSIDAD
CLINICO UIS INDUSTRIAL DE
SANTANDER
PRUEBA COLESTEROL TOTAL
AUXILIAR- TECNICO BACTERIOLOGA SECRETARIA

Toma la muestra de
sangre del paciente

Recibe papelete
formato y muestra de
paciente

Toma la muestra de
sangre del paciente

Entrege papeleta

Clasifica las papeletas
formatos y muestras de los
pacientes por secciones

Centrifuga las muestras

Separa los sueros y los
clasifica en los tubos de
vidrio y los marca con los
numeros de registro
asignados a los pacientes y
sus respectivos nombres

Entrega papeletas y
sueros de cada

formatc y muestra de
paciente

Recibe papeletas y
sueros de cada

paciente

paciente
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DIAGRAMA FLUJO FUNCIONAL

LABORATORIO UNIVERSIDAD
CLINICO UIS INDUSTRIAL DE
SANTANDER
PRUEBA COLESTEROL TOTAL
AUXILIAR- TECNICO BACTERIOLOGA SECRETARIA

Anota en el cuaderno de trabajc
la lista de las pruebas solicitadas
especificando el numero de
registro de cada paciente y e
consecutivo correspondiente

Enciende el equipo STAT
FAX 3300

Pasa el control interno de
calidad

Coloca en una gradilla el total
de tubos requeridos para la
prueba y los marca con el
numero de registro del
paciente

No pasa los sueros y
solicita la calibracién de
equipc
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DIAGRAMA FLUJO FUNCIONAL

LABORATORIO UNIVERSIDAD
CLINICO UIS INDUSTRIAL DE
SANTANDER
PRUEBA COLESTEROL TOTAL
AUXILIAR- TECNICO BACTERIOLOGA SECRETARIA

Dispensa el reactivo requerido
en cada uno de los tubos

Dispensa el suero
respectivo de los
pacientes en cada tubc
que contiene el reactivo

Coloca cada tubo con el
reactivo y el suero para que el
equipo lo absorva

Da las indicaciones al equipc
para el proceso de la prueba

Equipo arroga resultados de la
prueba en una tirille con el cédige
y resultado de cada paciente
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DIAGRAMA FLUJO FUNCIONAL

LABORATORIO UNIVERSIDAD
CLINICO UIS INDUSTRIAL DE
SANTANDER
PRUEBA COLESTEROL TOTAL
AUXILIAR- TECNICO BACTERIOLOGA SECRETARIA

N

Archiva la tirilla
con los resultados
la carpeta de

Entrega la carpeta de la

seccion

Recibe la carpeta de la
seccién

Clasifica los resultados por
paciente

Digita los resultados er
computador y archiva

|

Emite los resultados en el formatc
final que se entrega al paciente
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6.1.5. Elaboracion de la documentacion. La metodologia utilizada para realizar la
documentacion del Sistema de Gestion de la Calidad del Laboratorio fue
elaborar los documentos de acuerdo los requisitos de la norma NTC-ISO-IEC 17025,
es decir para cada uno de los manuales, procedimientos, formatos se realizo una
lista de todos los debes requeridos por las norma y se especificaban en los
documentos su cumplimiento, de acuerdo a la informacion de las actividades
desempefiadas en el Laboratorio.

La documentacioén se elabord siguiendo la estructura piramidal de la figura 7,
donde se especifican los documentos que forman parte del Sistema de Gestidn
de la Calidad.

Todos los manuales y procedimientos empiezan con una hoja de portada que
contiene 3 cuadros, en los cuales se describe:

En el primer cuadro se describe la persona que elabor6, la que reviso, y la que
aprobd los documentos.

El segundo es el cuadro de control de modificaciones al documento, en el que se
especifica la versibn, cambio y fecha del documento.

El tercero es el cuadro de localizacién del documento en el que se describe, el
codigo, nombre, el nimero de copias y la ubicacién del documento al cual se
hace referencia.

Tabla 5. Hoja portada de los documentos.

Todos los documentos del Sistema de Gestion de la Calidad del Laboratorio
Clinico se elaboraron siguiendo la misma estructura especificada en el instructivo
para el control de documentos. El cual se describe en la siguiente tabla.

Tabla 6. Instructivo control de documentos.
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Tabla 5. Hoja portada de los documentos.

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS
ADMINISTRATIVOS

UNIVERSIDAD
LABORATORIO INDUSTRIAL DE

CLINICO UIS PROCEDIMIENTO PARA EL CONTROL DE SANTANDER
DOCUMENTOS

ELABORACION REVISION APROBACION

Monica Lucia Director de calidad Director del laboratorio
Sarmiento Delgado

CUADRO DE CONTROL DE MODIFICACIONES AL DOCUMENTO

VERSION NUEVA FECHA | DESCRIPCION | ELABORO REVISO APROBO
ANTERIOR VERSION CAMBIO DEL CAMBIO
1 Elaboracion o Monica Director de Director
creacion Sarmiento calidad del
laboratorio

CUADRO DE LOCALIZACION DEL DOCUMENTO

CODIGO COPIAS UBICACION
NOMBRE DOCUMENTO

P4.3CDO01 Procedimiento para el Original Oficina de calidad
control de documentos | 1. Copia Area analitica
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Tabla 6. Instructivo control de documentos.

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

ADMINISTRATIVOS

UNIVERSIDAD
LABORATORIO INDUSTRIAL DE
CLINICO UIS INSTRUCTIVO PARA EL CONTROL DE DOCUMENTOS SANTANDER

1. OBJETIVO

Definir las codificaciones, -clasificaciones y contenido de los procedimientos
administrativos y técnicos, con el fin de estandarizar la informaciéon de los documentos,
instructivos y registros que hacen parte del sistema de gestion de calidad del laboratorio
clinico.

2. DESCRIPCION
2.1 Documento
El siguiente es el modelo que se utiliza en el encabezado de todas las hojas del

manual de calidad y procedimientos del laboratorio:

3

Contenido del encabezado:

= Caisilla 1: Logotipo del laboratorio clinico, centrado en letra Tahoma 8, mayuscula y
negrilla.

= Casilla 2: Logotipo de la universidad Industrial de Santander, centrado en letra
Tahoma 8, mayuscula y negrilla.

= Caisilla 3: Nombre del manual, centrado en letra Tahoma 16, mayuscula y negrilla.

= Caisilla 4: Titulo del procedimiento, centrado en letra Tahoma 12, mayuUscula y

negrilla.
% MANUAL DE CALIDAD
UNIVERSIDAD
Ao PROCEDIMIENTO PARA EL CONTROL DE INDUSTRIAL DE
DOCUMENTOS SANTANDER

i Cdbdigo: 14.3CD01 i Version: 01 Pagina: 1de 5 Fecha: 2004- 05- 12

Elaborado: Mdnica Lucia Revisado: Director de Autorizado: Director del
Sarmiento Delgado calidad Laboratorio
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MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

ADMINISTRATIVOS
—

UNIVERSIDAD
LABORATORIO INDUSTRIAL DE
CLINICO UIS INSTRUCTIVO PARA EL CONTROL DE DOCUMENTOS SANTANDER

El siguiente es el modelo que se utiliza en el pie de pagina de todas las hojas del
manual de calidad y procedimientos del laboratorio:
1 | 2 | 3 | 4

5 | 6 |

Contenido del pie de pagina:
= Casila 1: La palabra “Cédigo” seguida del cédigo correspondiente al
procedimiento, en letra Tahoma 11, mayuscula inicial.
Casilla 2: La palabra “version” seguida por el nimero correspondiente a la versién
del documento, en letra Tahoma 11, mayuscula inicial.
Casilla 3: La palabra “Pagina” seguida por el nimero de pagina y el niumero total
de paginas, en letra Tahoma 11, mayuscula inicial.
Casila 4: La palabra “Fecha” seguida por la fecha de elaboracion del
procedimiento (afio, mes, dia) separados por un guién, en letra Tahoma 11,
mayuscula inicial.
Casilla 5: La palabra “Elaborado” seguida por el nombre o cargo de la persona
que elaboro los documentos, en letra Tahoma 11, mayuUscula inicial y negrilla.
Casilla 6: La palabra “Revisado” seguido por el nombre o cargo de la persona que
reviso los documentos, en letra Tahoma 11, mayuscula inicial y negrilla.
Casilla 7: La palabra “Autorizado” seguido por el nombre o cargo de la persona
ue autorizo los documentos, en letra Tahoma 11, mayuUscula inicial y negrilla.
Cadigo: Version: Pagina: Fecha:
Elaborado: Revisado: Autorizado:

Los documentos también contienen la siguiente informacion:

= Objeto: Descripciéon del propadsito por el cual se elabora el documento

= Alcance: Indica el grado de aplicacién del documento

= Definiciones: Indica los criterios basicos que aplica el laboratorio en desarrollo del
procedimiento.

= Descripcion: Descripcion de las actividades objeto del procedimiento. Los
procedimientos contienen la siguiente informacion:
| SECUENCIA | ACTIVIDAD | REGISTRO | RESPONSABLE |

= Documentos relacionados: Listado de formatos, instructivos que se han
mencionado a lo largo del procedimiento.

I Caddigo: 14.3CD01 Version: 01 I Pagina: 2de 5 I Fecha: 2004- 05- 12

Elaborado: Ménica Lucia Revisado: Director de Autorizado: Director del
Sarmiento Delgado calidad Laboratorio
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MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

ADMINISTRATIVOS

UNIVERSIDAD
LABORATORIO INDUSTRIAL DE
CLINICO UIS INSTRUCTIVO PARA EL CONTROL DE DOCUMENTOS SANTANDER

2.2. Formato

El siguiente es el modelo que se utiliza en el encabezado de los formatos del
laboratorio:

Contenido del encabezado del formato:

= Casilla 1: Logotipo del laboratorio clinico, centrado en letra Tahoma 8, mayuscula y
negrilla.

= Casilla 2: Logotipo de la universidad Industrial de Santander, centrado en letra
Tahoma 8, mayuscula y negrilla.

= Casilla 3: Nombre del formato, centrado en letra Tahoma 12, mayuscula y negrilla.

= Casilla 4: La palabra “cédigo” seguida por el cédigo que relaciona el formato con el

procedimiento del cual esta proporcionando evidencia, centrado en letra Tahoma
12, mayuscula y negrilla.

DISTRIBUCION DE DOCUMENTOS

UNIVERSIDAD
LABORATORIO INDUSTRIAL DE

CLINICO UIS Codigo: FCD02 SANTANDER

i Cabdigo: 14.3CD01 i Version: 01 I Pagina: 3de 5 I Fecha: 2004- 05- 12

Elaborado: Mdnica Lucia Revisado: Director de Autorizado: Director del
Sarmiento Delgado calidad Laboratorio
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MANUAL DE PROCEDIMIENTOS
ADMINISTRATIVOS
—

UNIVERSIDAD
LABORATORIO INDUSTRIAL DE
CLINICO UIS INSTRUCTIVO PARA EL CONTROL DE DOCUMENTOS SANTANDER

2.3. Instructivo
El formato que se utiliza para los instructivos es el mismo que se utiliza en los
documentos,
Es decir con el mismo encabezado y pie de pagina. Ver descripcidon- documento.
El instructivo contiene la siguiente informacion:
= Obijetivo del documento
= Descripcion del contenido del instructivo

2.4. Codificacion
2.4.1. Manual
El cédigo esta formado por:
*» Laboratorio
LC- laboratorio Clinico
Manuales
MC- manual de calidad
MPA- manual de procedimientos administrativos

MPT- manual de procedimientos técnicos
MF- manual de funciones
Version
Numero de la version actual
Ejemplo
LCMCO0L1: laboratorio clinico, manual de calidad, version 1

2.4.2. Documento
El cédigo esta formado por:
» Documento
P- procedimiento
I- Instructivo
Numeral
Numeral de la norma del procedimiento al cual se hace referencia
Inicial
La inicial de las dos primeras palabras del nombre del procedimiento
Version
NUmero de la versidon actual
Ejemplo
P4.3CDO01: Procedimiento, control de documentos, version 1
14.3CDO01: Instructivo, control de documentos, version 1

Caddigo: 14.3CD01 I Pagina: 4 de 5 I Fecha: 2004- 05- 12

Elaborado: Ménica Lucia Revisado: Director de Autorizado: Director del
Sarmiento Delgado calidad Laboratorio
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MANUAL DE PROCEDIMIENTOS
ADMINISTRATIVOS

UNIVERSIDAD
LABORATORIO INDUSTRIAL DE
CLINICO UIS INSTRUCTIVO PARA EL CONTROL DE DOCUMENTOS SANTANDER

2.4.3. Formato
El cédigo esta formado por:

= Formato
F- Formato

= |nicial
La inicial de las dos primeras palabras del nombre del procedimiento de la
norma del cual hace referencia

= NUumero
Numero de la secuencia del formato en el procedimiento de referencia

= Ejemplo
FCDO01: Formato, control de documentos, formato solicitud de aprobacién

(primer formato nombrado en el procedimiento control de documentos)
FCDO02: Formato, control de documentos, formato distribuciéon de

documentos

(segundo formato nombrado en el Procedimiento control de documentos)

Cdbdigo: 14.3CD01 ! Version: 01 Paglna 5de5 Fecha 2004- 05- 12

Elaborado: Ménica Lucia Revisado: Director de Autorizado: Director del
Sarmiento Delgado calidad Laboratorio
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6.1.6. Revision inicial de la documentacion. Los documentos disefiados eran
revisados inicialmente por el director del proyecto. Luego semanalmente los
documentos eran revisados por la directora de calidad, luego estos eran
nuevamente entregados al autor del proyecto, el cual realizaba los cambios

correspondientes.

6.1.7. Exposicion de la documentacion al personal del laboratorio. Cada semana
se realizaban reuniones a las cuales asistian todos los funcionarios del laboratorio
(Director de calidad, Bacteridlogas, Técnicos y Secretarias), y el autor del
proyecto, en la sala de toma de muestras. En estas reuniones se explicaron cada
uno de los documentos disefiados y luego los funcionarios del laboratorio
proporcionaban las recomendaciones y sugerencias, finalmente el autor del

proyecto realizaba los cambios y modificaciones correspondientes.

6.2. ESTRUCTURA DOCUMENTAL DEL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD DEL
LABORATORIO CLINICO

La estructura documental del Sistema de Gestidon de la Calidad del Laboratorio

Clinico se basa en cuatro niveles, como se observa en la siguiente figura.

Figura 9. Estructura Documental del Sistema de Gestion de Calidad.

Manual de
Calidad

Manual de Procedimientos
Técnicos

Manual de Procedimientos
Administrativos

Manual de Funcione
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En los siguientes diagramas se especifica la estructura documental del Sistema de
Gestion de la Calidad del Laboratorio Clinico de la Universidad Industrial de

Santander.

Figura 10. MANUAL DE CALIDAD

—| FOLITICA DE CALIDAD

OBJETIVOS DE CALIDAD CONFIDENCIALIDAD

M::Llljg‘kg E ACTAS | COMPROMISO DEL PERSONAL
' |

<
NU4MYE§AL NO CONFLICTOS FINANCIEROS

|
4' DE LA UNIVERSIDAC (UIS)
ORGANIGRAMA
DE LA FACULTAD DE SALUD

DEL LABORATORIO CLINICO

Figura 11. MANUAL DE FUNCIONES

DIRECTOR LABORATORIC

BACTERIOLOGA

PERFIL OCUPACIONAL _| TECNICC

SECRETARIA
MANUAL DE
FUNCIONES
—| SELECCION PERSONAL P5.2.5P01
NUMERAL .
4Y5 —| INDUCCION PERSONAL P5.2.1 IPO°
—| PROCEDIMIENTOS
—| EVALUACION PERSONAL P5.2.2.EPO]
—| CAPACITA CION PERSONAL P5.2.2.CPO’
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Figura 12. MANUAL DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS

MANUAL DE
PROCEDIMIENTCS
ADMINISTRATIVOS

PROCEDIMIENTOS

CONTROLDE [ P4.3.CDOI
DOCUMENTTOS
REVISION DE SOLICITUDES, [+ P4.4.RS01
OFERTAS Y CONTRATOS
DE COMPRAS [T P4.6.CO’
SELECCIONDE [ P4.6.4.5P01
PROVEEDORES

EVALUACONDE |- P4 6.4EPO’
PROVEEDORES

SERVICIO ALCLIENTE |- P4.7.5CO
GESTION DE QUEJAS  [1 P48.GGO
CONTROLDETRABAJC |  P49.CTO1

NO CONFORME
ACCIONES CORRECTIVAS [ P4.10.ACO
ACCIONES PREVENTIVAS [ P4 11.APO
CONTROL DEREGISTROS | P4.12.CRO]
AUDITORIAS INTERNAS |1 P4.13.AI01
REVISIONES POR |- P4.14.RDO!

LA DIRECCION
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Figura 13. MANUAL DE PROCEDIMIENTOS TECNICOS

REQUISITOS TECNICOS FARA 15.3.1.RTO1

LAS INSTALACIONES Y
CONDICIONES AMBIENTALES

CALCULO DE LA P5.4.6.CIO1
INDCERTIDUMBRE

PROTECCION DE DATOS P5.4.7.2.PDO1

MANEJO, TRANSPORTE, [T P5.5.6.MEQ
ALMACENAMIENTO,
USO Y MANTENIMIENTO
DE LOS EQUIPOS

CALIBRACION DE EQUIPOS F5.6.CEQ’

MANEJO DE ELEMENTOS P5.8.MEO’

DE ENSAYC

INSTRUCTIVO
MANUAL DE
PROCEDIMIENTOS PROCEDIMIENTOS
TECNICOS
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En el siguiente numeral (6.3) del presente capitulo se presenta una introduccion
de los manuales y procedimientos especificados en la anterior estructura
documental y luego se presentan una descripcion mas detallada de cada
procedimiento. Finalizando con la presentacion del listado maestro de
documentos, listado maestro de registros y el mapa de procesos del Laboratorio

Clinico de la Universidad Industrial de Santander.

6.3. DOCUMENTOS DEL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD DEL LABORATORIO
CLINICO DE LA UIS

6.3.1. Manual de calidad. Luego de realizar los procedimientos administrativos y
técnicos, se elaboré el manual de calidad en el cual se especific6 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, organigramas, politica, objetivos e indicadores de calidad.

6.3.1.1. Politica de calidad. El laboratorio clinico 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 de diagnostico clinico, 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 que sus clientes depositan en él, asegurando la eficacia en los
procesos internos del laboratorio, basados en los requisitos de la nhorma NTC-ISO-
IEC 17025.

En el laboratorio clinico 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 continda.
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6.3.1.2. OBJETIVOS DE CALIDAD.

Brindar servicios de alta caldad a sus clientes, garantizando Ila
confiabiidad de las pruebas realizadas mediante la implementacion del
sistema de gestidon de la calidad.

Fomentar la capacitacion permanente del personal del laboratorio.

Fomentar actividades que permitan la participacion activa y un mayor
compromiso de todo el personal del laboratorio con el mejoramiento del
sistema de gestion de la calidad.

Garantizar la entrega oportuna de los resultados de las pruebas realizadas
a sus clientes.

Establecer canales de informacién y retroalimentacion eficientes con sus
clientes internos y externos, con el fin de conocer sus opiniones Yy
sugerencias que sirvan de soporte en la toma de decisiones.

Establecer una comunicacién permanente con sus proveedores basados
en la confianzay el trabajo en equipo, que permita la adquisicibn de nuevas
tecnologias con el fin de satisfacer los requerimientos y necesidades de

nuestros usuarios.

6.3.1.3. INDICADORES.

En la tabla que se presenta a continuacion se especifica los indicadores de

gestion elaborados, con el fin de verificar el cumplimiento de los objetivos de

calidad.

Tabla 7. Indicadores.

81



I NOMBRE I OBJETIVO

Confiabilidad de Reducir el porcentaje
las pruebas de pruebas no
conformes

Capacitacion de
personal

Mejorar el perfil
profesional de los
funcionarios del
Laboratorio

Confidencialidad
de los resultados

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

Aumentar el
cumplimiento de
entrega de los
resultados

Entrega oportuna
de los resultados

Aumentar la
satisfaccion del cliente

Satisfaccion del
cliente

Confiabilidad de
Los productos
comprados

Disminuir la compra de
productos no
conformes

META

%

-
i
i
B
i
~

INDICADOR PERIODICIDAD |f RESPONSABLE FUENTE DE
INFORMACION

Director de
Calidad

Numero de pruebas no
conformes / Numero de
pruebas realizadas

‘ Trimestral

| Semestral
|

Numero de quejas de los |ff Trimestral
clientes por no

confidencialidad de los

resultados / Nimero de

quejas

|

Numero de resultados de |ff Trimestral
las pruebas entregados a

tiempo/ Niumero de

resultados de las pruebas
entregados

Numero clientes Trimestral
satisfechos con el
‘ Semestral

Director de
Calidad

Numero de
capacitaciones
realizadas / Nimero de
capacitaciones
programadas

Director de
Calidad

Director de
Calidad

Director de
Calidad
servicio/ Numero de
clientes atendidos

Director de
calidad o
Director
Técnico

Numero de productos no
conformes comprados /
Numero de productos
comprados
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Formato de no
conformidades
(FCT01)

Formato
programa de
capacitacion
(FCPO1)

Formato
sugerencias y
quejas del
cliente
(FSC-QO01)

Formato para la
solicitud del
servicio (FRS01)

Formato
sugerencias y
quejas del
cliente
(FSC-Q01)

Formato
seguimiento a
Proveedores




6.3.2. Manual de procedimientos administrativos. El manual de procedimientos
administrativos esta constituido por 13 procedimientos elaborados, con el fin de

dar cumplimiento a los requisitos del numeral 4 de la norma.

» Procedimiento para el control de documentos. El procedimiento para el control
de documentos (P4.3CDO01) fue disefiado con el fin de establecer los mecanismos
para elaborar, revisar, aprobar, distribuir y modificar en forma controlada todos
los documentos (manuales, procedimientos, instructivos y formatos), garantizando
la estandarizacion de la documentacion del Sistema de Gestion de Calidad
del Laboratorio. Adicionalmente se creo el instructivo para elaborar y cambiar
documentos (14.3CD01) en el cual se especifica la estructura y la identificaciéon
que se establecié para la elaboracion de todos los documentos del sistema de

gestidn de la calidad.

» Procedimiento revision de solicitudes, ofertas y contratos. El procedimiento
revision de solicitudes, ofertas y contratos (P4.4RS01) fue elaborado para
garantizar que los requisitos del cliente son identificados y entendidos, con el fin

de asegurar la capacidad del Laboratorio para ejecutar el trabajo solicitado.

* Procedimiento de compra. El procedimiento de compra (P4.6C01) fue disefiado
para establecer mecanismos de control, con el fin de garantizar la confiabilidad
de los suministros, productos y equipos que intervienen en la calidad de la

pruebas ofrecidas por el Laboratorio.

» Procedimiento seleccidon de proveedores. Este procedimiento no es obligatorio
de acuerdo a los requisitos de la norma, sin embargo se decidi6é disefiarlo con el
fin de lograr una mayor planeacion y control en el procedimiento de compra. El
procedimiento seleccion de proveedores (P4.6.4SP01) fue disefiado para
establecer mecanismos de control, con el fin de garantizar que los proveedores
seleccionados son capaces de cumplir con las especificaciones de los

suministros requeridos por el Laboratorio Clinico de la UIS.
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» Procedimiento evaluacion de proveedores. Este procedimiento no es obligatorio
de acuerdo a los requisitos de la norma, sin embargo se decidié disefiarlo con el
fin de lograr una mayor planeacion y control en el procedimiento de compra. El
procedimiento evaluacibn de proveedores (P4.6.4EP01) fue disefiado para
establecer mecanismos de control que permitan garantizar que los proveedores
seleccionados tienen la capacidad para continuar suministrando productos de

acuerdo a los requisitos del Laboratorio Clinico de la UIS.

» Procedimiento servicio al cliente. Este procedimiento no es obligatorio de
acuerdo a los requisitos de la norma, sin embargo se decidié disefiarlo con el fin
de lograr un mejor control en el seguimiento de observaciones de los clientes. El
procedimiento servicio al cliente (P4.7SC01) fue disefiado para establecer la
metodologia a seguir con el fin de garantizar que todas las sugerencias de los
clientes, funcionarios del Laboratorio Clinico u otra organizacion son atendidas y

retroalimentadas, de modo que sirvan de soporte en la toma de decisiones.

» Procedimiento gestion de quejas. El procedimiento gestibn de quejas
(P4.8GQ01) fue disefiado para describir la metodologia dispuesta para recibir,
manejar y dar solucién a las quejas y reclamos de los clientes internos y externos,

presentadas al Laboratorio, con el fin de garantizar y aumentar su satisfaccion.

» Procedimiento control de trabajo no conforme. El procedimiento control de
trabajo no conforme (P4.9CT701) fue disefiado para establecer los criterios y la
metodologia para identificar y controlar las no conformidades encontradas con
respecto a los requisitos de la norma NTC-ISO-IEC 17025, con los requisitos del
cliente y establecer acciones que permitan mejoras continuas, con el fin de

garantizar la confiabilidad de pruebas ofrecidas por el Laboratorio.

» Procedimiento acciones correctivas. El procedimiento de acciones correctivas

(P4.10ACO01) fue disefiado para establecer la metodologia a seguir para llevar a
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cabo una accioén correctiva ante no conformidades detectadas en el Sistema de

Gestion de la Calidad del Laboratorio, con el fin de eliminar su ocurrencia.

» Procedimiento acciones preventivas. El procedimiento de acciones preventivas
(P4.11AP01) fue disefiado para establecer la metodologia a seguir para identificar
las posibles fuentes potenciales de no conformidades y la implementacién de
acciones preventivas, con el fin de contribuir a la mejora continua del Sistema de

Gestion de Calidad del Laboratorio.

» Procedimiento control de registros. El procedimiento control de registros
(P4.12.CR01) fue disefiado para establecer la metodologia a seguir para la
identificacidn, recoleccién, archivo, almacenamiento y disposicion de los registros
del Sistema de Gestion de Calidad del Laboratorio, con el fin de garantizar su

seguridad, confiabilidad, confidencialidad.

» Procedimiento auditoria interna. El procedimiento auditoria interna (P4.13.Al01)
fue disefiado para describir la metodologia a seguir para verificar que las
operaciones realizadas en el Laboratorio Clinico de la UIS cumplen con los
requisitos de la norma NTC-ISO-IEC 17025 y establecer acciones que permitan
asegurar la confianza y la eficacia de las actividades auditadas, con el fin de

mejorar la calidad de las pruebas ofrecidas por el Laboratorio.

» Procedimiento revisiones por la direccion. El procedimiento revisiones por la
direccioén (P4.14.RD01) fue disefiado para describir la metodologia a seguir para
identificar mediante revisiones por la direccion no conformidades o desviaciones
del Sistema de Gestion de Calidad del Laboratorio, e implementar acciones
de mejora, con el fin de garantizar la adaptabilidad y eficacia del Sistema de

Gestion de la Calidad.

6.3.3. Manual de procedimientos técnicos. El manual de procedimientos técnicos

esta constituido por 1 instructivo y 16 procedimientos elaborados, con el fin de dar
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cumplimiento a los requisitos del numeral 5 de la norma.

» Instructivo de requisitos técnicos para las instalaciones y condiciones
ambientales. El instructivo de requisitos técnicos para las instalaciones y
condiciones ambientales (15.3.1.RT01) describe las condiciones de iluminacion,
ventilacion, temperatura, acustica, instalaciones eléctricas y hidraulicas en el area
fisica del Laboratorio, las reglas de bioseguridad y prevencion requeridas para el

correcto funcionamiento del Laboratorio.

» Procedimiento para el calculo de la incertidumbre. El procedimiento para el
calculo de la incertidumbre (P5.4.6.CI01) fue disefiado para establecer los
lineamientos para estimar la incertidumbre de la medicibn de la pruebas
realizados en el Laboratorio Clinico de la UlS, con el fin de asegurar una

mayor confiabilidad en el analisis de las mismas.

» Procedimiento para la proteccion de datos. El procedimiento para la proteccion
de datos (P5.4.7.2.PD01) fue disefiado para establecer los criterios y la
metodologia para garantizar la integridad y confidencialidad del ingreso,

almacenamiento, transmisidbn y procesamiento de los datos.

» Procedimiento para el manejo, transporte, almacenamiento, uso Yy
mantenimiento de los equipos. El procedimiento para el manejo, transporte,
almacenamiento, uso y mantenimiento de los equipos (15.4.7.2.ME01) describe los
criterios de control para verificar y asegurar el funcionamiento de éstos.
Adicionalmente se creo el instructivo para la identificaciéon de los equipos
(15.4.7.2.ME01) en el cual se especifica las codificaciones y la forma como se van
a identificar los equipos utilizados para la realizacion de las pruebas, con el fin de

estandarizar la identificacion de los equipos del Laboratorio Clinico de la UIS.

» Procedimiento para la calibracion de los equipos. El procedimiento para la

calibracion de los equipos (P5.6.CEQ1) describe la metodologia a seguir para
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realizar la calibracion de los equipos que afectan en la calidad de las pruebas

ofrecidas por el Laboratorio Clinico de la UIS.

» Procedimiento para el manejo de elementos de ensayo. El procedimiento para
el manejo de elementos de ensayo (P5.8.ME01l) describe la metodologia
establecida para garantizar el mantenimiento y buen manejo de las muestras de

los pacientes del Laboratorio Clinico de la UIS.

» Procedimiento para el aseguramiento de la calidad de los resultados de ensayo.
El procedimiento para el aseguramiento de la calidad de los resultados de ensayo
(P5.9.AC01) describe la metodologia establecida para el control de calidad
empleado en el Laboratorio Clinico de la UIS, con el fin de hacer seguimiento de

la validez de las pruebas realizadas.

» Procedimientos técnicos de la realizacion de la prueba. Se disefiaron 9
procedimientos donde se especifican las activadas desempefiadas para la
realizacion de la prueba colesterol, adicionalmente se realizaron los
procedimientos para las pruebas cuadro hematico automatizado de tercera

generacion y antigeno especifico de préstata. Estos procedimientos fueron:

o Procedimiento para la recepcioén del paciente (PTRP01)

0 Procedimiento parala toma de muestras (PTTMO01)

0 Procedimiento para la separacion de muestras (PTSMO01)

o Procedimiento para la coloracion del extendido de sangre periférica
(PTCEO1)

o Procedimiento para el lavado y esterilizaciéon del material (PTLEO1)

Procedimiento para la prueba cuadro hematico automatizado (PTCHO1)

Procedimiento para la prueba colesterol total (PTCT01)

Procedimiento para la prueba antigeno especifico de prostata (PTAEOL)

o O o o

Procedimiento para entrega de resultados (PTER01)
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6.3.4. Manual de funciones. El Laboratorio contaba con un manual de funciones

desactualizado, y con el fin de actualizarlo se utilizé el método de aplicacion del

formulario para agilizar la recolecciéon de la informacion y la entrevista para

aclarar las opiniones escritas; el procedimiento fue el siguiente:

» Se entrego a todo el personal del Laboratorio el formulario de analisis
ocupacional que se observa en la tabla que se presenta a continuacion.
Tabla 8. Formulario de analisis ocupacional.

= Se agruparon y analizaron los formatos con el fin de redactar todas funciones
relacionadas con cada cargo en particular.

» Se entrevistd a todo el personal del Laboratorio para corroborar las funciones
redactadas y completar la informacién especifica como educacion,

habilidades, responsabilidades y riesgos del cargo.

Finalmente se disefio el manual de funciones el cual contiene la descripcion de
los cargos para el director del Laboratorio, el bacteriélogo, el técnico y la
secretaria, donde se describe para cada uno la identificacion del cargo, las
funciones y responsabilidades, las exigencias del cargo, nivel de esfuerzo y

condiciones del trabajo.
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Tabla 8. Formulario de analisis ocupacional.

FORMULARIO DE ANALISIS OCUPACIONAL

IDENTIFICACION DEL CARGO

Nombre del Cargo: Nombre del Empleado:
Fecha: Facultad:

Cadigo: Seccion:

Cargo Jefe Inmediato: Cargos que Supervisa:

Nombre del Analista:

Escriba las Actividades que se ejecutan en el trabajo, segln su
importancia y frecuencia (Diaria, Semanal, Quincenal, Mensual):
Frecuencia: D, S, Q, M

FUNCIONES QUE COMPONEN EL CARGO

1. Funciones Principales:

2. Funciones Secundarias:

3. Funciones ocasionales:
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CARGO

DEL

EXIGENCIAS

Defina los requisitos necesarios para cumplir a cabalidad las funciones del
cargo:

Indigue la educacioén previa
para desemperfiar el cargo:

=z
‘O |__ Primaria ____Académico
2 _
O |___ Bachillerato Comercial
-] . . .
O |___ Carreralntermedia ____Técnico
= ____Universitarios
____ Otros, cuales:
Mide la capacidad de actuar solo y la toma de decisiones
Rara Con
< vez frecuencia | Siempre
E A. Sigue instrucciones definidas y exactas
%: B. Toma pequefias decisiones
Z |C. Toma decisiones importantes bajo el
control del superior
D. Toma decisiones importantes sin el
control del superior
< Indique el tiempo promedio para el desempefio del cargo:
LZ) ___Ninguna __De seis meses a un afo
L
@ |__ Norequiere Experiencia ___Hasta 24 meses
% ____Menos de un mes ____Més de 24 meses
____De un mes a seis meses
9 Detalle el tipo de Conocimiento y el tiempo necesario para adquirirlo
5 ____Deseis meses a un
= |__ Ninguno afio
é ____Menos de un mes ____Masde un afios
® |__ Deun mes a seis meses
&)
<
Indique el tipo de habilidad requerida para efectuar la cantidad y calidad
«» |de trabajo exigidas para desempefiar el cargo
<DE Escalal-5 1 =Baja 5=Alto
o
L
8 1 2 3 4 5
& | Habilidad Manual
« | Habilidad Visual
2 |Habilidad Verbal
2 |Habilidad Visomotriz
2 |Habilidad Auditiva
T

Habilidad Mental e Iniciativa

Memoria Inmediata
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CARGO

DEL

EXIGENCIAS

ESFUERZO

FisIcO

Mide el grado de incomodidad fisica y esfuerzo muscular a
desarrollar en el ejercicio del cargo:

___Ningun esfuerzo muscular: levantar, cargar o transportar menos
de 7 Kgs. De peso y/0 posiciébn comoda.

___ Esfuerzo apreciable: ocasionalmente hasta 15 kgs. De peso y/o
la mayor parte del tiempo sentado.

___ Esfuerzo importante: continuamente hasta 15 Kg. De peso y/o
la mayor parte del tiempo caminando o en posicion dificil.

___ Esfuerzo muy importante: méas de 15 Kgs. De peso y/o en
posicion dificil.

___ Otros especifique:

ESFUERZO

MENTAL

__Antes de iniciar las tareas diarias debe aplicar su criterio para
planear su linea de accién por un tiempo aproximado de dos
horas.

__ Durante toda la jornada ejecuta tareas que requieren de
esfuerzo mental.

ESFUER

Z0
VISUAL

__ Debe atender pequefios detalles en la ejecucion diaria de la
tarea que demandan de un esfuerzo visual permanente.

RESPONSABILIDAD

POR
CONTACTOS

Mide el manejo de las relaciones personales necesarias en el
desempeio del cargo.

__Contactos sin importancia y/o rutinarios con personas de la
misma dependencia.

___ Contactos de moderada importancia y/o frecuentes con otras
dependencias.

__ Contactos importantes y frecuentes. Se requiere tacto y juicio
para dar o recibir informacion, y/o supervision a subordinados en
numero inferior a 5.

__ Contactos muy importantes con dependencias internas o
externas a la universidad y/o supervision a subordinados en
ndmero superior a 5.

__ Otros especifique:

RESPONSABILIDAD

POR INFORMACION

RESERVADA

Se refiere al empleo de datos, informaciones y noticias reservadas
que llegan en el desempefio de las tareas.

__ No acceso a informacion reservada.

__ De acceso en forma indirecta a informacioén reservada.
__ De acceso en forma directa a informacion reservada.
___ Otros especifique:

RESPONSABILIDAD

POR
PROCESOS

___ Sus labores son aisladas y no tienen secuencia con otros
procesos.

__ Ejecuta labores intermedias en el proceso, sus errores son
detectables y corregibles

__Unerror ocasiona la suspensién del procesos productivo, hasta
gue se subsane la falla.
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EXIGENCIAS DEL CARGO

RESPONSABILIDAD POR MATERIALES, EQUIPOS Y VALORES

Mide el grado de importancia en la custodia y manejo de bienes

y/0 valores relacionados con el cargo

ELEMENTOS A CARGO

DESCRIPCION

GRADO DE
RESPONSABILIDAD

BAJO ALTO

Equipos de laboratorio

Muebles y enseres

Equipo de Oficina

Maquinaria

Equipo Automotor

Material bibliografico

Valores

Materias primas

Por manejo de Dinero

Producto intermedio

Producto terminado

Otros
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El puesto exige supervisor o varias personas en el desarrollo de las
% funciones:
% Si_ No_
@) & Indique el tipo de Supervision que le corresponde ejercer al cargo
é:? % y nimero de personas supervisadas.
O o No. De Personas
o 8 Clase de Supervisidn Ejercida 100
a % la5 | 5al10 mas
< <DE Cargos que Supervisa
> a) Supervision Técnica
I(JDJ Q——D' Asigna, instruye y comprueba el
> S trabajo
"“ CZ) Personas que realizan labores sencillas
& Personas que realizan labores
o especificas
Personas que supervisan otros cargos
Determina los factores ambientales y los riesgos bajo los cales se
» ejecuta el trabajo
a) __ No presenta condiciones de peligro
O | _ Reducidas condiciones de peligro con normas de seguridad
o~ (0-2 ___ Apreciable condiciones de peligro y/o expuestos a agentes
0 6: externos
o Uo, ___ Importantes condiciones de peligro que requieren de
2 5 permanentes medios protectores y la aplicacién de normas de
fa) seguridad.
é Oros especifique:
A o Valora el tipo de condicién ambiental en la que debe
" 2 desarrollarse el trabajo.
= ) 1 = Bajo 5 = Alto
© é Factores 1 2 3 4 5
(5) lluminacién
z Calor
8 w Humedad
o Ruido
Polvo
,I-I_J Ventilacion
< Olores
g Congestion
< Suciedad
Frio

Nota: Hay que tener en cuenta la Epoca del Afio

Observaciones Generales: Registre los comentarios que considere importantes
alrededor del cargo y que no han sido tratados en los puntos anteriores:

Firma del Jefe inmediato V.B Jefe de Divisibn o Decano
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Adicionalmente para complementar el manual de funciones se disefiaron 4

procedimientos con el fin de dar cumplimiento al numeral 5.2. de la norma.

* Procedimiento seleccidn de personal. Este procedimiento no es obligatorio de
acuerdo a los requisitos de la norma, sin embargo se decidié disefiarlo para que
complemente el procedimiento de capacitacion. EI procedimiento seleccion
de personal (P5.2.SP01) describe la metodologia para garantizar la competencia
del personal que labora en el Laboratorio Clinico de la UIS, en el momento de

establecer un nuevo vinculo laboral.

= Procedimiento induccién de personal. Este procedimiento no es obligatorio de
acuerdo a los requisitos de la norma, sin embargo se decidié disefiarlo para que
complemente el procedimiento de capacitacién. El procedimiento induccion
de personal (P5.2.1.IP01) describe la metodologia para realizar la induccion y

entrenamiento del personal del Laboratorio.

= Procedimiento evaluacién de personal. Este procedimiento no es obligatorio de
acuerdo a los requisitos de la norma, sin embargo se decidié disefiarlo para que
complemente el procedimiento de capacitacién. El procedimiento induccion
de personal (P5.2.2.EP01) describe la metodologia para evaluar el desempefio del

personal del Laboratorio.

" Procedimiento capacitacion de personal. El procedimiento capacitacion
de personal (P5.2.2.CP01) describe la metodologia para realizar la capacitacion
del personal, con el fin de mejorar el perfil profesional de los funcionarios del

Laboratorio.
En la tabla que se presenta a continuacion se describe cada uno de los

procedimientos que forman parte de la documentacion del Sistema de Gestidn

de la Calidad del Laboratorio Clinico de la UIS.
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Tabla 9. Descripciéon de procedimientos

I PROCEDIMIENTO PARA EL CONTROL DE DOCUMENTOS

OBJETIVO

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

I ALCANCE

Este documento es aplicable a todos los procedimientos, instructivos y formatos
relacionados con el sistema de gestion de la calidad del Laboratorio Clinico.

REQUISITO I NUMERAL 4.3 DE LA NORMA NTC- ISO- [EC 17025

| RESPONSABLES | Director de calidad y comité de calidad
| PARTICIPA | Funcionarios del Laboratorio
| ACTIVIDADES

1. Determinar la necesidad de elaborar, cambiar o anular un documento del
Sistema de gestion de la calidad del Laboratorio.

2. Elaborar el borrador del documento de acuerdo Instructivo para elaborar
documentos (14.3CD01) y diligenciar formato de solicitud de aprobaciéon
(FCDO01).

3. Evaluacion de la solicitud.

4. Revision del borrador del documento.

5. Asignacion de coédigo y entrada al listado maestro (FCD02).

6. Editar el nuevo documento

7. Distribuir el nuevo documento y diligenciar el formato distribucion de
documentos (FCDO03).

8. Identificar los documentos obsoletos y diligenciar formato documentos
obsoletos (FCDO04).

9. Solicitud de un cambio de un documento del SGC.

9. Aprobacién del cambio.

10. Actualizaciéon del listado maestro de documentos y se procede con lo
establecido en el paso 7.

DOCUMENTOS GENERADOS
Nombre

Cddigo
14.3CDO01
FCDO1

Instructivo para elaborar y cambiar documentos

Formato para solicitud de aprobacion, actualizaciéon o
anulacién de documentos del SGC

FCDO02
FCDO03
FCDO04

Listado maestro de documentos
Formato para distribucion de documentos

Formato de documentos obsoletos

|
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I PROCEDIMIENTO PARA LA REVISION DE SOLICITUDES OFERTAS Y CONTRATOS

OBJETIVO

Describir el procedimiento para llevar a cabo la revisidon de las solicitudes, las
ofertas y los contratos realizados por el laboratorio clinico, para asegurar que
todos los requisitos de los clientes son entendidos, aceptados y, cuando
proceda, modificados correctamente a fin de que se logre satisfacer las
expectativas finales.

ALCANCE

Este documento se aplica a todas las ofertas, contratos y solicitudes para la
restacion de servicios realizados por el laboratorio clinico de la UIS.

REQUISITO I NUMERAL 4.4 DE LA NORMA NTC- ISO- IEC 17025
RESPONSABLES I Director de calidad ; comité de calidad
PARTICIPA I Funcionarios del Laboratorio

ESPECIFICACIONES

El laboratorio presta sus servicios a dos clases de clientes:
Los usuarios adscritos a CAPRUIS (Caja de previsidn social de la UlS), los adscritos
a BIENESTAR UNIVERSITARIO (Servicio de la extension de salud de la UIS) con los
cuales establecen un contrato, y los usuarios particulares.

ACTIVIDADES
| Usuarios particulares

Usuarios de Capruis

1. Recepciodn de la solicitud del servicio [ Al Laboratorio llegan usuarios
Al Laboratorio llega una solicitud del || particulares a solicitar las pruebas.
ortafolio de servicios.

Bienestar

2. Revision de la solicitud
Se analiza la solicitud del servicio. Se informa al paciente si esas pruebas
se realizan en el laboratorio.

3. Elaboracioén del portafolio de servicio | Informar al paciente costo de
especificando tarifas, equipo, material || pruebas, condiciones toma muestra y
utilizado, personal y método, entre || tiempo de entrega.

otros.

4. Analisis de la solicitud Diligenciamiento del formato para la
También se realiza lo descrito con los[f solicitud del servicio (FRSO1l) vy
usuarios particulares, pero luego de || verificacion de condiciones para
legalizado el contrato. toma de muestra de acuerdo
informativo para toma de muestras

5. Andlisis de las condiciones del

contrato por parte de un funcionario
del Laboratorio y uno de la entidad.
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6. Entrega del contrato al laboratorio I:|
7. Revision final del contrato. I

8. Entrega de una copia del contrato a
la entidad.

| 9. Eiecuci(’)n del contrato. | I
| 10. Seéuimiento del contrato. | I

11. Desviaciones y cambios

Si se presentan cambios del contrato se | Si se presentan cambios de solicitud
informa a la entidad y si estan de || del servicio se informa al paciente y si
acuerdo anexar (otrosi contractual) al ff estan de acuerdo se registra en el
contrato y diligenciar el formato control | formato control de cambios usuarios
de cambios de contratos con CAPRUIS [§ particulares (FRS03).
Y BIENESTAR (FRS02).

DOCUMENTOS GENERADOS

! Nombre I Cddigo
| Formato para la solicitud del servicio | FRSO1 I
| Informativo para toma de muestras | IRSO1 I

Formato control de cambios de FRSO2
contratos con CAPRUIS Y BIENESTAR

Formato control de cambios usuarios FRSO3
particulares
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I PROCEDIMIENTO DE COMPRA
I OBJETIVO

Establecer un procedimiento para asegurar que los suministros y productos
adquiridos por el laboratorio de clinico de la UIS, cumplen con lo requisitos de
compra especificados.

ALCANCE

Este procedimiento aplica a las compras de suministros y productos que inciden
directamente en la calidad de las pruebas ofrecidas por el laboratorio clinico
de la UIS.

! REQUISITO I NUMERAL 4.6 DE LA NORMA NTC- ISO- I[EC 17025 |
i RESPONSABLES I Director de calidad, director técnico y comité de calidad

ESPECIFICACIONES

El procedimiento de compras del Laboratorio Clinico sigue las indicaciones
estipuladas en el procedimiento de contrataciones establecido por la
universidad.

PARTICIPA I Funcionarios del Laboratorio

ACTIVIDADES

1. Se elabora una programacion de compras y diligencia el formato plan de
Compras (FC01).

2. Identificar necesidad de compra y diligenciar el formato solicitud de compra
(FC02).

3. Evaluacién de solicitud de compra.

4. Solicitud de cotizaciones a los proveedores.

5. Eleccion del proveedor de acuerdo a lo descrito en el procedimiento
seleccion de proveedores (P4.6.4.SP01).

6. Realizacion de orden compra.

7. Confirmacién de compra enviando una copia de la orden de compra.

8. Archivo y envio de la original y las copias de la factura y la orden de compra.
9. Recepcioén del pedido e inspecciéon de las condiciones y requisitos técnicos
de compra.

| DOCUMENTOS GENERADOS
Nombre | Caddigo
Formato plan de compras I FCO1

Formato solicitud de compra

HHH
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I PROCEDIMIENTO SELECCION DE PROVEEDORES

OBJETIVO

Establecer un procedimiento para garantizar qgue los proveedores
seleccionados son capaces de cumplir con las especificaciones de los
suministros requeridos por el laboratorio Clinico de la UIS.

ALCANCE

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

REQUISITO I NUMERAL 4.6 DE LA NORMA NTC- ISO- I[EC 17025
! RESPONSABLES I Director de calidad, director técnico y comité de calidad

i PARTICIPA I Secretaria
I ESPECIFICACIONES

Los criterios que se tienen en cuenta para la calificaciéon 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

Los factores a evaluar, y su peso en la calificacién final aparecen en el formato
evaluacion de proveedores (FSP02).

NP

ACTIVIDADES

1. Se verifica que el suministro que se va a adquirir influye en la calidad de las
pruebas.

2. Solicitud de cotizaciones a los proveedores especificados en el formato lista
de proveedores aprobados (FSP01), el cual se actualiza siguiendo lo descrito en
el procedimiento evaluacion de proveedores (P4.6.4.EP01).

3. Se evaliua a los proveedores, se hace una ponderacion de los factores
evaluados y se da una calificaciéon sobre cada uno de ellos, de acuerdo a lo
establecido en el formato evaluacion de proveedores (FSP02).

4. Eleccion del proveedor.

DOCUMENTOS GENERADOS

Nombre I Cddigo

Formato lista de proveedores FSPO1
aprobados

Formato evaluacion de proveedores I FSP02

Il
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PROCEDIMIENTO EVALUACION DE PROVEEDORES
OBJETIVO

Asegurar que los proveedores seleccionados tienen la capacidad para
continuar suministrando productos de acuerdo a los requisitos del Laboratorio
Clinico de la UIS.

ALCANCE

Aplica a los proveedores de productos que afectan la calidad de las pruebas
del Laboratorio y que forman parte de la lista de proveedores aprobados.

REQUISITO NUMERAL 4.6 DE LA NORMA NTC- ISO- IEC 17025
RESPONSABLES Director de calidad y comité de calidad
ESPECIFICACIONES

Los criterios y parametros que se tienen en cuenta para la evaluacion de los

proveedores son:

1. Calidad (items revisados y rechazados).

2. Servicio (Entrega oportuna, cumplimiento en la cantidad entregada,
asesoria técnica).

3. Precio (competitividad de precios, incrementos poco frecuentes,
descuentos por pronto pago).

Estos se encuentran especificados en el formato seguimiento a Proveedores

(FEPO1).

ACTIVIDADES

1. Verificar el cumplimiento de las condiciones pactadas con el proveedor y
diligenciar el formato seguimiento a Proveedores (FEP01).

2. Evaluacién al proveedor.

3. Toma de decisién de continuar o anular el contrato con el proveedor.

DOCUMENTOS GENERADOS

Nombre I Caodigo

Formato seguimiento a Proveedores FEPO].

Formato lista de proveedores FSPOl
aprobados

H

H
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PROCEDIMIENTO SERVICIO AL CLIENTE
OBJETIVO

Establecer la metodologia a seguir para garantizar que todas las sugerencias de
nuestros clientes, funcionarios del Laboratorio Clinico u otra organizacién son
atendidas y retroalimentadas.

ALCANCE

Este documento es aplicable la atencién ofrecida al cliente, funcionarios del
laboratorio u otra organizacion en las instalaciones del laboratorio o fuera de
ellas.

REQUISITO i NUMERAL 4.7 DE LA NORMA NTC- ISO- I[EC 17025
RESPONSABLES Director de calidad y comité de calidad
! PARTICIPA ! Funcionarios del Laboratorio

ESPECIFICACIONES

Se garantiza la confidencialidad en la informacién suministrada por los clientes,
mediante la instauracidn de actas de confidencialidad (ASCO01) fimada por
cada uno de los funcionarios del laboratorio clinico.

ACTIVIDADES

1. Conocimiento de los derechos del cliente especificados en la guia de
derechos del cliente (GSCO01).

2. Instauracién de sugerencias: se diligencian los formatos sugerencias y quejas
del cliente (FSC-GQO01), de funcionarios (FSC-GQO02) y de proveedores u otra
organizacion (FSC-GQO03).

3. Seguimiento de la satisfaccion del cliente.

4. Retroalimentacion de sugerencias mediante el analisis de la informacion
adquirida en los formatos anteriores.

5. Los resultados del andlisis quedan registrados en los formatos control de
sugerencias y quejas de clientes (FSC-GQ04) y de proveedores u otra
organizacion (FSC-GQO05).

DOCUMENTOS GENERADO
Nombre

Guia de derechos del cliente

Acta de confidencialidad

H

Caddigo
GSCo1
ASCO01

FSC-GQO1
FSC-GQO02

Formato sugerencias y quejas de proveedores u otra organizacion FSC-GQO03

Formato control de sugerencias y quejas de clientes FSC-GQO04

Formato control de sugerencias y quejas de proveedores u otra FSC-GQO05
organizacion

Formato sugerencias y quejas del cliente

Formato sugerencias y quejas de funcionarios

!
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PROCEDIMIENTO GESTION DE QUEJAS
OBJETIVO

Describir la metodologia dispuesta para recibir, manejar y dar solucién a las quejas y
reclamos de los clientes internos y externos, presentadas al Laboratorio Clinico de la UIS.

ALCANCE

Este procedimiento aplica a todas las manifestaciones que nuestros clientes,
funcionarios del laboratorio u otra organizacion realicen al laboratorio
expresando sus opiniones y emitiendo sus juicios sobre los servicios que han
recibidos, y el camino a seguir para dar respuestas a todas sus manifestaciones.

REQUISITO | NUMERAL 4.8 DE LA NORMA NTC- ISO- IEC 17025 I
RESPONSABLES i Director de calidad y comité de calidad
PARTICIPA I Funcionarios del Laboratorio

ESPECIFICACIONES I
Una queja se puede presentar al laboratorio utilizando cualquiera de la

HHHH

siguientes alternativas:

En forma personal diligenciando el formato sugerencias y reclamos del cliente.
En via telefénica, el funcionario del laboratorio presente en ese momento debe
registrar la informacién suministrada por el cliente en el formato sugerencias y
reclamos del cliente.

ACTIVIDADES

1. Atender la queja, las quejas se registran en los mismos formatos especificados
en el procedimiento servicio al cliente.

2. Evaluacioén de la queja, determinando el tipo de queja.

3. Se analizan las causas de la queja y se plantean las posibles soluciones.

4. se Iimplementan acciones correctivas o0 preventivas siguiendo el
procedimiento acciones correctivas (P4.10AC01) o acciones preventivas
(P4.11AP01) segun corresponda.

5. Los resultados del analisis queda registrado en el formato control de
sugerencias y quejas de clientes (FSC-Q04) o de proveedores u otra
organizacion (FSC-QO05) vy se le informa al cliente, funcionario, proveedor u otra
organizacion la solucion establecida.

DOCUMENTOS GENERADOS

Formato sugerencias uejas del cliente

FSC-GQO01
Formato sugerencias uejas de funcionarios FSC-GQO02

i

Formato sugerencias y quejas de proveedores FSC-GQO03

i Formato control de sugerencias y quejas de clientes i FSC-GQO04

Formato control de sugerencias y quejas de proveedores u otra FSC-GQO05
organizacion
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PROCEDIMIENTO PARA EL CONTROL DE TRABAJO NO CONFORME
OBJETIVO

Establecer los criterios y la metodologia para identificar y controlar las no
conformidades encontradas en el desarrollo de las pruebas ofrecidas por el
Laboratorio Clinico de la UIS, con el fin de evitar la entrega de resultados
erréneos al cliente.

ALCANCE

Este procedimiento aplica a las materias primas, componentes comprados,
resultados de las pruebas que no cumplan con las especificaciones.

! REQUISITO ! NUMERAL 4.9 DE LA NORMA NTC- ISO- IEC 17025
i RESPONSABLES I Director de calidad, director técnico ; comité de calidad

CONTROL DE PRODUCTO NO CONFORME EN LA COMPRA DE SUMINISTROS

1. Deteccidn del producto no conforme luego de la inspeccién en la recepcién
de acuerdo al procedimiento de compras (P4.6C01).

2. Evaluacion de la no conformidad y la accion a tomar.

3. Los productos que no cumplan las condiciones de calidad exigidas en el
pedido seran rechazados.

CONTROL DE NO CONFORMIDADES ENCONTRADAS EN EL DESARROLLO DE LAS
PRUEBAS

1. Deteccién de la no conformidad y diligenciamiento del formato de no
conformidades (FCT01).

2. Se evalua la no conformidad y se determina cual fueron las causas y se
decide la accién a tomar, se diligencia el formato control de no conformidades
(FCT02).

3. Se informa al paciente la no conformidad y se suspende la prueba.

4. se Iimplementan acciones correctivas o0 preventivas siguiendo el
procedimiento acciones correctivas (P4.10AC01) o acciones preventivas
(P4.11AP01) segun corresponda.

5. Se realiza nuevamente la prueba.

6. Verificacion de cumplimiento.

| DOCUMENTOS GENERADOS
Nombre | Caddigo
| Formato control de no conformidades | FCT02

{
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PROCEDIMIENTO DE ACCIONES CORRECTIVAS
OBJETIVO

Establecer la metodologia a seguir, para llevar a cabo una accién correctiva
ante no conformidades detectadas en procedimientos del sistema de gestion
de la calidad, en las operaciones técnicas o reclamaciones por parte de los
clientes.

ALCANCE

Este procedimiento aplica a todas las acciones a desarrollar desde el momento
en que se abre el registro de una accion correctiva, hasta su cierre.

REQUISITO I NUMERAL 4.10 DE LA NORMA NTC- ISO- IEC 17025
RESPONSABLES i Director de calidad ; comité de calidad
PARTICIPA Funcionarios del Laboratorio

ACTIVIDADES

‘Hﬂ

1. La apertura de una accién correctiva se produce a raiz de la deteccion de
un problema o una no conformidad y se diligencia el formato plan de acciones
correctivas (FACO01).

2. Se proponen acciones correctivas a los problemas presentados,
registrandolas en el formato plan de acciones correctivas (FACO01).

3. Se planifican las acciones adecuadas para la eliminacibn de la causa
estudiada definiendo los responsables de su desarrollo y los plazos para su
ejecucion.

4. Cumplidos los plazos establecidos se evaluan los resultados de las acciones
implementadas y se diligencia el formato seguimiento de acciones correctivas
(FACO02).

DOCUMENTOS GENERADOS

Nombre I Caodigo

Formato plan de acciones FACO1
correctivas

Formato seguimiento de acciones FACO02
correctivas

H

H[
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I PROCEDIMIENTO DE ACCIONES PREVENTIVAS

OBJETIVO

Describir la metodologia a seguir para identificar las posibles oportunidades de
mejora y el procedimiento para la implementaciéon de acciones preventivas
gue contribuyan a disminuir la probabilidad de ocurrencia de las potenciales
no conformidades tanto en el sistema de calidad como en las operaciones
técnicas.

ALCANCE

Este documento es aplicable a todos los procesos definidos dentro del sistema
de gestion de |la calidad del Laboratorio Clinico de la UIS.

REQUISITO | NUMERAL 4.11 DE LA NORMA NTC- ISO- IEC 17025
RESPONSABLES | Director de calidad y comité de calidad
PARTICIPA I Funcionarios del Laboratorio

ACTIVIDADES

|

!

1. Se identifican fuentes de posibles no conformidades, y se diligencia el formato
plan de acciones preventivas (FAPO1).

2. Se establece un plan de acciones preventivas en el que se determina los
responsables de llevar a cabo la accion preventiva y el plazo para implantarla,
quedando registrado en el formato plan de acciones preventivas (FAP01).

3. Se inicia la implementacion del plan de acciones preventivas, teniendo en
cuenta la fecha limite para implementarlas.

4. Cumplidos los plazos establecidos se evalla la eficacia de las acciones
preventiva implementadas; determinando si se elimino el riesgo o la
probabilidad de que se presente la potencial no conformidad y se diligencia el
formato seguimiento de acciones preventivas (FAP02). Si las acciones
preventivas no fueron eficaces, se deben proponer nuevamente acciones que
eliminen el riesgo de presentarse la no conformidad.

DOCUMENTOS GENERADOS
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I PROCEDIMIENTO CONTROL DE REGISTROS
I OBJETIVO

Describir el procedimiento que permita la identificacién, recoleccion, archivo,
almacenamiento y disposicion de los registros del sistema de gestion de calidad
de forma segura y confiable.

ALCANCE

Este procedimiento aplica a todos los registros requeridos por cada proceso del
sistema de gestion de la calidad del Laboratorio Clinico de la UIS.

REQUISITO I NUMERAL 4.12 DE LA NORMA NTC- ISO- IEC 17025
RESPONSABLES I Director de calidad y comité de calidad

PARTICIPA I Funcionarios del Laboratorio

ESPECIFICACIONES

!

H[

Este procedimiento abarca el tratamiento tanto de los registros de copia en
papel como los electrénicos y los registros de calidad y técnicos.

ACTIVIDADES

para el control de documentos (14.3CD01).

2. Los formatos son diigenciados por los funcionarios del laboratorio,
especificados en la descripcion de los procedimientos del SGC en la columna
“responsable”.

3. Recoleccién de registros.

4. Los registros son indexados y archivados en cada una de las carpetas creadas
para su almacenamiento.

5. Las carpetas con todos los registros son almacenadas en la oficina de calidad
o dentro del area analitica.

6. Solo el personal del Laboratorio tiene acceso a los registros.

7. Se actualiza el listado maestro de registros (FCR01), verificando su estado
vigente.

8. Cada dos meses se revisa el contenido de las carpetas del archivo de
calidad.

Nombre Caddigo

Instructivo para el control de 14.3CD01

1. Los registros son identificados de acuerdo a lo establecido en el instructivo
documentos ‘

H{

T ———
[ootimeneg |
TErEE—

| FCRO1

Listado maestro de registros
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I PROCEDIMIENTO AUDITORIAS INTERNAS

OBJETIVO

Describir el procedimiento para realizar auditorias internas con el fin de verificar
que las operaciones realizadas en el Laboratorio Clinico de la UIS cumplen con
los requisitos del sistema de gestion de la calidad y la norma NTC-ISO-IEC 17025.

ALCANCE

Este procedimiento aplica a todos los procesos definidos dentro del sistema de
estion de la calidad del Laboratorio Clinico de la UIS.

| REQUISITO | NUMERAL 4.13 DE LA NORMA NTC- ISO- [EC 17025 |
i RESPONSABLES I Director de calidad y comité de calidad
PARTICIPA I Funcionarios del Laboratorio

ACTIVIDADES

1. Planificacidon de la auditoria, teniendo en cuenta el objetivo, el alcance,

metodologia y fecha, y se diligencia el formato programa de auditoria interna

(FAIOL).

2. Asignacion del auditor.

3. Ejecucion de la auditoria, que implica:

ola reuniébn de apertura: Debe celebrarse antes de comenzar la auditoria y
tiene como fin informar los objetivos, el alcance y los criterios de la misma;
métodos y procedimientos a ser usados.

oDesarrollo de Ila auditoria: Con base en entrevistas, inspecciones,
observaciones, etc. se recolecta y verifica la informacién y se diligencia el
formato hoja de verificacion para auditoria interna de calidad (FAI02).

4. Con la informacion obtenida, el auditor elabora el informe final de auditoria

interna de calidad (FAIO3).

5. Se establecen acciones para eliminar las no conformidades detectadas y sus

causas, con el fin de asegurar el mejoramiento de la calidad, segun los

procedimientos acciones correctivas (P4.10AC0l1) y acciones preventivas

(p4.11AP01).

6. Se verifica la efectividad de las acciones implementadas hasta dar por

cerrada la no conformidad.

DOCUMENTOS GENERADOS

Nombre I Cddigo

Formato programa de auditoria FAIOL1
interna

Formato hoja de verificacion para FAIO2
auditoria interna de calidad

Informe final de auditoria interna de FAIO3
calidad |

!
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I PROCEDIMIENTO REVISIONES POR LA DIRECCION
I OBJETIVO

Describir el procedimiento que permita revisar el sistema de gestibn de la
calidad del Laboratorio Clinico de la UIS, para asegurar su conveniencia,
adecuacion y eficacia continua.

ALCANCE

Este procedimiento aplica a todas las actividades consideradas por el sistema
de gestion de la calidad del Laboratorio y representadas por los documentos
correspondientes.

I REQUISITO I NUMERAL 4.14 DE LA NORMA NTC- ISO- IEC 17025
I RESPONSABLES I Director de calidad y comité de calidad
I PARTICIPA I Funcionarios del Laboratorio

ACTIVIDADES

1. Planeacién de la revision del SGC.

2. La revisidn se realiza mediante la auditoria de todos los procesos incluidos en
el SGC del Laboratorio se diigencia el formato revisiones por la direccion
(FRDO1).

3. Los resultados de la revision se registran en el formato revisiones por la
direccion (FRDO1), donde quedan consignados los compromisos adquiridos por
cada uno de los participantes con un plazo asignado para implementarlos.

DOCUMENTOS GENERADOS

Nombre I Cddigo
i Formato revisiones por la direcciéon | FRDO1

H
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I PROCEDIMIENTO SELECCION DE PERSONAL

OBJETIVO

Establecer un procedimiento para garantizar la competencia del personal que
labora en el Laboratorio clinico de la UIS, en el momento de establecer un
nuevo vinculo laboral.

ALCANCE

Este procedimiento aplica a todas las areas y cargos que participan en la
seleccion de personal con cargos que influyen directamente en la calidad de
las pruebas realizadas en el Laboratorio clinico de la UIS.

| REQUISITO | NUMERAL 5.2 DE LA NORMA NTC- ISO- I[EC 17025
I RESPONSABLES I Director de calidad y comité de calidad
I PARTICIPA I Funcionarios del Laboratorio

ESPECIFICACIONES |

Se sigue el procedimiento de contrataciones de la oficina de recursos humanos
de la Universidad Industrial de Santander.
ACTIVIDADES

1. Revision de necesidades de personal.

2. Definicion de los requisitos de competencia, de acuerdo con los perfiles
establecidos en la descripcibn de cargos del manual de funciones del
Laboratorio clinico de la UIS (LCMFO1).

3. Seleccién hojas de vida.

4. Entrevista preliminar, se realiza la entrevista para observar las caracteristicas
humanas y las expectativas de los aspirantes.

5. Con base en los resultados del estudio de la hoja de vida y la entrevista
preliminar se realiza una primera seleccion.

6. Verificacibn de referencias de las hojas de vida de los aspirantes
seleccionados anteriormente.

7. Se citan los seleccionados y se realiza una evaluacion técnica y se diligencia
el formato evaluacioén técnica (FSP01).

8. Seleccién del personal, se analiza la informacién obtenida durante la
entrevista y la evaluacion técnica, para seleccionar la persona mas apta para
ocupar el cargo.

Se recopila todos los documentos del personal que haya realizado a
satisfaccion el proceso, e ingresa esta informacién en el banco de datos de
personal del Laboratorio.

9. Contratacién del nuevo personal.

DOCUMENTOS GENERADOS

! Nombre I Cddigo
| Manual de funciones | LCMFO1 I
i Formato evaluacioén técnica I FSPO1
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I PROCEDIMIENTO INDUCCION DE PERSONAL

OBJETIVO

Este procedimiento tiene como objetivo describir la metodologia para realizar la
induccion y entrenamiento del personal del Laboratorio clinico de la UIS.

ALCANCE

Este procedimiento aplica a todas las areas y cargos que participan en la
induccion y entrenamiento del personal del Laboratorio clinico de la UIS.

| REQUISITO | NUMERAL 5.2.1 DE LA NORMA NTC- ISO- |[EC 17025
I RESPONSABLES I Director de calidad y comité de calidad
I PARTICIPA I Funcionarios del Laboratorio

ACTIVIDADES

1. Se asigha a un profesional para que se encargue de realizar la induccion.

Dicha actividad cubre los siguientes aspectos:

* Induccién general: estructura de la organizacion, sistema de gestion de la
calidad, planta fisica, servicios que presta el Laboratorio.

» Inducciéon al cargo: funciones y responsabiidades asociadas al cargo a
desempeiiar.

2. Induccion técnica.

3. Terminado el periodo de induccién el funcionario del Laboratorio que realizo

el entrenamiento, pregunta y evalia al nuevo empleado acerca de las

actividades de entrenamiento y se diligencia el formato inducciéon de personal

(FIPO1).

4. El funcionario asignado y responsable del entrenamiento informa el analisis de

la etapa anterior, y se autoriza al nuevo empleado para realizar las actividades

del cargo correspondiente al entrenamiento ejecutado.

I DOCUMENTOS GENERADOS

Nombre Codlgo

Formato induccién de personal I FIPO1
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I PROCEDIMIENTO EVALUACION DEL DESEMPENO DEL PERSONAL

OBJETIVO

Este procedimiento tiene como objetivo definir la metodologia para evaluar el
desemperfio del personal del Laboratorio Clinico de la UIS.

ALCANCE

Este procedimiento aplica a todas las areas y cargos que participan en la
evaluacion del personal del Laboratorio Clinico de la UIS.

| REQUISITO | NUMERAL 5.2.2 DE LA NORMA NTC- ISO- |[EC 17025
I RESPONSABLES I Director de calidad y comité de calidad
I PARTICIPA I Funcionarios del Laboratorio

ACTIVIDADES |

1. Programacioén de la evaluacion, se evallua el desempefio a los funcionarios
del Laboratorio Clinico de la UIS.

Se debe consultar a cada funcionario del Laboratorio la fecha y hora en la que
es posible realizar la reunioén.

2. Evaluacion del desempefio, se diigencia el formato evaluacion del
desemperio del personal (FEP01) a cada funcionario, estando este presente.

3. Se analiza la informacion recopilada en el formato evaluacion del
desempefio del personal (FEPO1) y se almacena.

| DOCUMENTOS GENERADOS

! Nombre I Cddigo

Formato evaluacion del desemperio FEPO1
del personal
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I PROCEDIMIENTO CAPACITACION DE PERSONAL

OBJETIVO

Este procedimiento tiene como objetivo describir la metodologia para realizar la
capacitacion del personal del Laboratorio clinico de la UIS.

ALCANCE

Este procedimiento aplica a todas las areas y cargos
capacitacion del personal del Laboratorio clinico de la UIS.

| REQUISITO | NUMERAL 5.2.2 DE LA NORMA NTC- ISO- I[EC 17025
I RESPONSABLES I Director de calidad y comité de calidad
I PARTICIPA I Funcionarios del Laboratorio

ACTIVIDADES

con necesidades de

» Evaluacion de desempeio

» Proyectos futuros a realizar por parte del Laboratorio

» Reuniones con los funcionarios del Laboratorio

Ademas se define el tema y la actividad de capacitacidon a programar, curso,
seminario, taller.

2. Programacion de la capacitacion, se diligencia el formato programa de
capacitacion (FCP01) y el personal autorizado se encarga de gestionar el
desarrollo del mismo.

3. Se consulta la disponibilidad de recursos y si dicha necesidad puede ser
atendida por personal de la universidad o se necesita de la contratacion de
una entidad externa.

4. Una semana antes de la fecha de inicio de la actividad programada se
recuerda al personal interesado sobre el evento, para verificar el lugar, fecha y
hora.

5. Seguimiento de la capacitacion.

6. Se registra la capacitacion recibida por el funcionario en el formato programa
de capacitacion (FCP01) dando un visto bueno en la casilla de cumplimiento y

1. Se identifican las necesidades de capacitacion, teniendo en cuenta:
se actualiza la hoja de vida del funcionario.

DOCUMENTOS GENERADOS

Nombre I Cddigo
Formato programa de capacitacion | FCPO1

|
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INSTRUCTIVO DE REQUISITOS TECNICOS PARA LAS INSTALACIONES
Y CONDICIONES AMBIENTALES
OBJETIVO

Establecer los requisitos técnicos para las instalaciones y condiciones
ambientales del Laboratorio Clinico de la UIS, con el fin de asegurar que no
se invalidan los resultados o afectan la calidad de las pruebas ofrecidas por el
Laboratorio.

ALCANCE

Este procedimiento es aplicable al area analitica del Laboratorio Clinico de la
UIS y su sede en CAPRUIS, las cuales son las instalaciones donde se realizan las
pruebas.

I REQUISITO I NUMERAL 5.3.1 DE LA NORMA NTC- ISO- IEC 17025
I RESPONSABLES I Director de calidad y comité de calidad

I PARTICIPA I Funcionarios del Laboratorio

ACTIVIDADES

1. Area fisica del laboratorio clinico, se especifica las condiciones para:
* Jluminacioén, ventilacion, temperatura, pisos, techos, paredes, instalaciones
eléctricas y hidraulicas.
* Areas administrativas y técnicas
2. Bioseguridad, se especifica:
Prevenciéon de incendios en el laboratorio
Almacenamiento de liquidos inflamables
Riesgos eléctricos
Infraestructura del Laboratorio
Reglas de bioseguridad
3. Eliminacién de desechos: Se especifica la separacion y clasificacion de los
residuos.
4. Procedimientos de emergencia, se especifica:
Derrame o ruptura
Inoculacién y cortadas accidentales
Ruptura de tubos con un contenido potencialmente peligroso en la
centrifuga
Fuego en el Laboratorio
5. Sefializacién en el lugar de trabajo
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I PROCEDIMIENTO PARA EL CALCULO DE LA INCERTIDUMBRE
I OBJETIVO

Establecer los lineamientos para estimar la incertidumbre de la medicién de la
pruebas realizados en el Laboratorio Clinico de la US, con el fin de
asegurar una mayor confiabilidad en el analisis de las mismas.

ALCANCE

Este procedimiento es aplicable a todas las pruebas realizadas por el
Laboratorio Clinico de la UIS, que se encuentran dentro del alcance de la
acreditacion.

I REQUISITO I NUMERAL 5.4.6 DE LA NORMA NTC- ISO- IEC 17025
I RESPONSABLES I Director de calidad y comité de calidad

I PARTICIPA I Funcionarios del Laboratorio

I ESPECIFICACIONES

Medida de la incertidumbre: Es una estimacion que va unida a la medida con
unas caracteristicas de intervalo de valores, dentro de los cuales se encuentra
el verdadero valor. Una precision de la incertidumbre es la de referirse a una
cantidad estimada de los limites, dentro de los cuales se encuentra el verdadero
valor a ser medido el cual se supone esta involucrado.

La incertidumbre puede ser expresada como desviacion estdndar o calculada
mediante un multiplo de la desviacion estandar.

ACTIVIDADES

1. Identificacion de los factores.

2. Calculo de la incertidumbre.

Las especificaciones del procedimiento se encuentran evidenciadas en el
procedimiento para el calculo de la incertidumbre.
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I PROCEDIMIENTO PARA LA PROTECCION DE DATOS
I OBJETIVO

El objetivo de este procedimiento es describir un proceso que garantice la
integridad y confidencialidad del ingreso, almacenamiento, transmision y

procesamiento de los datos.

I ALCANCE

Aplica a todos los datos que ingresan al Laboratorio Clinico de la UIS o son
generados por ély afectan el sistema de gestion de la calidad.

REQUISITO I NUMERAL 5.4.7.2 DE LA NORMA NTC- ISO- |EC 17025
! RESPONSABLES I Director de calidad y comité de calidad

i PARTICIPA I Funcionarios del Laboratorio
I ESPECIFICACIONES

Los equipos utilizados para el registro de datos de las pruebas realizadas,
estan clasificados de acuerdo a la sesibn a la cual pertenece la prueba
solicitada y solo son utilizados por las bacteridlogas de las respectivas secciones
0 por personal autorizado.

Los equipos que almacenan informacioén electronica son controlados, mediante
la utilizaciéon de claves de acceso que solo las conoce el personal autorizado.

ACTIVIDADES

1. Transferencia de datos:

La transferencia de datos inicia desde la toma de muestra cuando se registra la
informacioén personal del paciente en los formatos, ordenes y en el sistema.
Luego se clasifican y distribuyen a cada seccion las ordenes con las muestras de
los pacientes, respectivamente.

Luego se realizan las pruebas respectivas, con la ayuda de los equipos de las
secciones y una vez finalizada la medicién en el equipo, este arroga los datos

de los resultados de la prueba en un formato con el cédigo del paciente.

Luego se registran los datos en la orden del paciente, y el formato y la orden son
archivados en la carpeta de la seccion. Esta carpeta sirve guia para digitar los
datos en el formato con los resultados de la prueba, que finalmente se entrega
al paciente.

2. Alimacenamiento de datos.
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| PROCEDIMIENTO PARA EL MANEJO, TRANSPORTE, ALMACENAMIENTO, USO Y
MANTENIMIENTO DE LOS EQUIPOS
OBJETIVO

El objetivo de este procedimiento es describir un proceso que garantice el
manejo, transporte, almacenamiento, uso y mantenimiento de los equipos, con
el fin de asegurar el funcionamiento adecuado de estos.

ALCANCE

[acance ]

Aplica a todos los equipos que se utilizan en el Laboratorio Clinico de la UIS, y
afectan su sistema de gestion de la calidad.

| REQUISITO | NUMERAL 5.5.6 DE LA NORMA NTC- ISO- I[EC 17025
I RESPONSABLES I Director de calidad y comité de calidad
I PARTICIPA I Funcionarios del Laboratorio

ACTIVIDADES |
1. Identificaciéon: Los equipos utiizados para la realizacién de las pruebas a

acreditar, son identificados de acuerdo al instructivo para la identificacion de
los equipos (15.4.7.2.ME01).

2. Manejo: Los equipos necesarios para realizar las pruebas que se van a
acreditar son manejados por las bacteriélogas de cada sesion. Estos equipos se
usan de acuerdo a los manuales que cada equipo tiene para su uso.

3. Transporte: Los equipos estan localizados en las respectivas sesiones, y no es
necesario en el momento de realizar las pruebas trasladarlos.

4. Almacenamiento: Los equipos se encuentran en las instalaciones del
Laboratorio almacenados de acuerdo a las condiciones y sugerencias hechas
por los proveedores.

5. Uso: La manipulacion de los equipos se realizara de acuerdo a los
procedimientos descritos en sus manuales.

6. Verificacion: Cuando se enciende el equipo se realiza una verificacion de sus
condiciones iniciales, con el fin de garantizar la exactitud de las mediciones de
las pruebas a realizar. Esta verificacion se realiza con un patréon de referencia o
control de calidad interno.

7. Mantenimiento: Teniendo en cuenta la hoja de vida del equipo (FMEO1),
periédicamente se establece una programacion y se diligencia el formato plan
de manteniendo de equipos (FMEQ2).

DOCUMENTOS GENERADOS

Nombre I Cddigo

Instructivo para la identificacion de los 15.4.7.2.MEO1
equipos

Hoja de vida del equipo I FMEO1
Plan de manteniendo de equipos I FMEO2

|

H
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I PROCEDIMIENTO PARA LA CALIBRACION DE LOS E§UIPOS
I OBJETIVO

El objetivo de este procedimiento es describir la metodologia a seguir para
realizar la calibracion de los equipos que afectan en la calidad de las pruebas
ofrecidas por el Laboratorio Clinico de la UIS.

ALCANCE

Aplica a todos los equipos que se utilizan en el Laboratorio Clinico de la UIS, y
afectan su sistema de gestion de la calidad.

REQUISITO I NUMERAL 5.6 DE LA NORMA NTC- ISO- IEC 17025
I RESPONSABLES I Director de calidad y comité de calidad
I PARTICIPA I Funcionarios del Laboratorio

ACTIVIDADES

1. Establecimiento de la frecuencia de calibracibn de los equipos Yy
diligenciamiento del formato hoja de vida del equipo (FMEOQ1).

Cuando en los controles internos de calidad realizados diariamente, se registra
desviaciones en las mediciones que proporciona el equipo, se llamara
inmediatamente al proveedor o casa comercial del equipo o entidad
contratada, para solicitar la calibracion del equipo.

2. Se revisa el programa de calibracion especificado en el formato hoja de vida
del equipo (FMEOQ1), para determinar los equipos que requieren calibracion.

3. La calibracion es contratada con una entidad acreditada o autorizada para
prestar el servicio.

4. Luego de la calibraciéon del equipo, se realiza un control de calidad interno,
con el fin de comprobar la eficacia de la calibracion.
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I PROCEDIMIENTO PARA EL MANEJO DE ELEMENTOS DE ENSAYO
I OBJETIVO

El objetivo de este procedimiento es describir un proceso que garantice el
mantenimiento y buen manejo de las muestras de los pacientes del Laboratorio
Clinico de la UIS.

ALCANCE

Aplica a todos los elementos que se manejan en el Laboratorio Clinico de la UIS,
dentro y fuera de sus instalaciones y que intervienen en la calidad de las
pruebas ofrecidas por el Laboratorio.

I REQUISITO I NUMERAL 5.6 DE LA NORMA NTC- ISO- IEC 17025
I RESPONSABLES I Director de calidad y comité de calidad
I PARTICIPA I Funcionarios del Laboratorio

ACTIVIDADES

1. Identificacion de los elementos a manejar

2. Para la recepcion e identificacion de los elementos se sigue lo descrito en el
procedimiento toma de muestras (PTTMO01).

3. Las muestras de sangre tomadas para andalisis de las pruebas, son
manipuladas Unicamente por las técnicos y bacterilogas para realizar el
procesamiento de la muestra.

4. La integridad de las muestras se mantiene conservandolas bajo las
condiciones de temperatura necesarias para su proteccion.

Las muestras de sangre se almacenan en el cuarto frio, previamente marcadas
con el cddigo asignado al paciente y su nombre.

5. Las muestras de sangre tomadas se transportan:

De la sala de toma de muestra al area analitica en un carro de transporte de
muestras.

Las muestras de sangre que son tomadas en la sede de Capruis se transportan
en la caja de de transporte que es manejada por la Bacteri6loga y trasladada
al Laboratorio Clinico, en su respectivo medio de transporte.
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PROCEDIMIENTO PARA EL ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE LOS RESULTADOS
DE ENSAYO

OBJETIVO

Describir el procedimiento de control de calidad empleado en el Laboratorio
Clinico de la UIS para hacer seguimiento de |la validez de los ensayos llevados a
cabo.

ALCANCE
Aplica a las pruebas ofrecidas por el Laboratorio Clinico de la UIS.

REQUISITO I NUMERAL 5.9 DE LA NORMA NTC- ISO- I[EC 17025
I RESPONSABLES I Director de calidad y comité de calidad
PARTICIPA | Funcionarios del Laboratorio

ESPECIFICACIONES

Cuando se realiza un control de calidad interno de alguna de las pruebas, y los
resultados de este control se ubiquen fuera de los limites de control o patrones
de referencia, se suspenden la realizacion de las pruebas, hasta que el equipo
se ha revisado y/ o calibrado.

ACTIVIDADES

1. Realizacion del control de calidad interno: En el laboratorio se lleva a cabo un
control de calidad interno, el cual se realiza por lo menos 3 veces a la semana,
consiste en la realizacidon de la prueba con una muestra comercial liofilizada
valorada, proporcionada por el proveedor de los elementos de ensayo.

El procedimiento de control de calidad interno: se evidencia en el
procedimiento para el aseguramiento de la calidad de los resultados de los
ensayos.

2. Realizacion del control de calidad externo: En el laboratorio también se lleva
a cabo un control de calidad externo, el cual se realiza cada 15 dias, consiste
en la realizacion de la prueba con una muestra comercial liofilizada enviada por
un laboratorio de reconocimiento nacional e internacional.

El procedimiento de control de calidad externo: se evidencia en el
procedimiento para el aseguramiento de la calidad de los resultados de los
ensayos.
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I PROCEDIMIENTO PARA LA RECEPCION DEL PACIENTE

OBJETIVO

Describir el procedimiento para realizar la recepcion de los pacientes del
Laboratorio Clinico de la Universidad Industrial de Santander.

ESPECIFICACIONES

El laboratorio presta sus servicios a dos clases de clientes:

» Los usuarios particulares

» Los usuarios adscritos a CAPRUIS (Caja de prevision social de la UIS), los
adscritos a  BIENESTAR UNIVERSITARIO (Servicio de la extension de salud de la
uls).

ACTIVIDADES

1. Recepcion del paciente: Se le entrega un ficho de acuerdo al orden de
llegada, se le informa: tarifas, condiciones para toma de muestra y tiempo
entrega de resultados.

2. Especificacion de la informacion del paciente
Luego se ingresa la informacion del paciente al sistema y se diligencia el
formato para solicitud del servicio (FRSO1).

Las especificaciones del procedimiento se encuentran evidenciadas en el
procedimiento para la recepcién del paciente.

| DOCUMENTOS GENERADOS

Nombre | Caddigo
Formato para solicitud del servicio I FRSO1
Informativo para la toma de muestras I IRSO1

H
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I PROCEDIMIENTO PARA LA TOMA DE MUESTRA

OBJETIVO

Describir el procedimiento para realizar la toma de muestras de los pacientes
del Laboratorio Clinico de la Universidad Industrial de Santander.

ESPECIFICACIONES

» Antes de realizar la toma de muestra el paciente es informado de las
condiciones que debe cumplir para la toma de muestra.

» La bacteri6loga y el técnico encargados en la sede de CAPRUIS, son los que
realizan todas las actividades especificadas en este procedimiento, en la
respectiva sede.

ACTIVIDADES

1. Verificacion de la informacion personal del paciente.

2. Preparacion del material requerido para la punciéon de sangre.

3. Realizacién de la toma de muestra.

4. Realizacion del extendido de sangre para la prueba cuadro hematico.
5. Clasificaciéon de las muestras por secciones.

Las especificaciones del procedimiento se encuentran evidenciadas en el
procedimiento para la toma de muestra.

DOCUMENTOS GENERADOS
Nombre | Caddigo
[Fomato parasolicitud delserviio [ FRsor |
[Informativo para latomademuestras | Rsor |

H
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PROCEDIMIENTO PARA LA SEPARACION DE MUESTRAS

OBJETIVO

Describir el procedimiento para realizar la separacion de las muestras de los
pacientes del Laboratorio Clinico de la Universidad Industrial de Santander.

ESPECIFICACIONES

Las muestras que requieren la separacion de suero, son las requeridas para las
pruebas:

=Colesterol total

» Antigeno especifico de prostata

ACTIVIDADES

1. Traslado y clasificacion de las muestras
2. Centrifugacion de las muestras
3. Introduccién del suero en tubos

Las especificaciones del procedimiento se encuentran evidenciadas en el
procedimiento para la separacion de muestras.
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I PROCEDIMIENTO PARA LA COLORACION DEL EXTENDIDO DE SANGRE PERIFERICA

OBJETIVO

Describir el procedimiento para realizar la coloraciéon del extendido de sangre
periférica, utilizado en prueba del cuadro hematico, ofrecida por el Laboratorio
Clinico de la Universidad Industrial de Santander.

ACTIVIDADES

1. Realizacién de la coloracion de las laminillas

Las especificaciones del procedimiento se encuentran evidenciadas en el
procedimiento para la coloracién del extendido de sangre periférica.
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PROCEDIMIENTO PARA EL LAVADO DE MATERIAL

OBJETIVO

Describir el procedimiento para realizar el lavado del material utilizado en el
Laboratorio Clinico de la Universidad Industrial de Santander.

ACTIVIDADES

1. Descarte de sangre, suero y los coagulos
2. Lavado de material de vidrio

3. Lavado de material de plastico

4. Lavado de laminillas y laminas

Las especificaciones del procedimiento se encuentran evidenciadas en el
procedimiento para el lavado de material.
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PROCEDIMIENTO PARA LA PRUEBA COLESTEROL TOTAL

OBJETIVO

Describir el procedimiento para realizar la prueba colesterol total, ofrecida por el
Laboratorio Clinico de la Universidad Industrial de Santander.

ESPECIFICACIONES

La muestra para la realizacion de esta prueba es el suero, previa verificacion en
la toma de la muestra de todas las condiciones que debe cumplir el paciente.

Si el paciente cumple con estos requisitos, se puede asegurar que la prueba es
confiable.

METODO
Espectrofotometria
ACTIVIDADES

1. Recepcidn de los sueros
2. Alistamiento de material
3. Encendido del equipo

4. Clasificaciéon de tubos

5. Realizacion de la prueba

Las especificaciones del procedimiento se encuentran evidenciadas en el
procedimiento para la prueba colesterol total.
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PROCEDIMIENTO PARA LA PRUEBA CUADRO HEMATICO AUTOMATIZADO DE
TERCERA GENERACION

OBJETIVO

Describir el procedimiento para realizar la prueba cuadro hematico, ofrecida
por el Laboratorio Clinico de la Universidad Industrial de Santander.

ESPECIFICACIONES

La informacioén que ofrece el cuadro hematico automatizado es completa, nos
suministra parametros como hemoglobina, hematocrito, plaquetas, indices
eritrocitarios, eritrocitos totales, leucocitos totales, volumen plaquetario medio;
pero en la formula diferencial de leucocitos solo diferencia granulocitos,
linfocitos y monocitos sin hacer diferenciacion dentro de los granulocitos tales
como: segmentados, eosindfilos, basofilos; no diferencia células de turk, ni
células inmaduras de la serie blanca, ni anormalidades presentes en la
morfologia de las diferentes lineas celulares.

METODO
Impedancia eléctrica
ACTIVIDADES

1. Recepcidn de las muestras clasificadas
2. Encendido del equipo

3. Limpieza del equipo

4. Identificacion de la muestra en el equipo
5. Control de calidad interno

6. Montaje de la muestra en el equipo

7

8
9
1

. Limpieza automatica

. Extendido de sangre periférica
. Coloracién de las laminillas

0. Lectura del extendido

Las especificaciones del procedimiento se encuentran evidenciadas en el
procedimiento para la prueba cuadro hematico automatizado de tercera
generacion.
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PROCEDIMIENTO PARA LA PRUEBA ANTIGENO ESPECIFICO DE PROSTATA

OBJETIVO

Describir el procedimiento para realizar la prueba antigeno especifico de
prostata, ofrecida por el Laboratorio Clinico de la Universidad Industrial de
Santander.

ESPECIFICACIONES

La muestra para la realizacion de esta prueba es el suero, previa verificaciéon en
la toma de la muestra de todas las condiciones que debe cumplir el paciente.

Si el paciente cumple con estos requisitos, se puede asegurar que la prueba es
confiable.

METODO
Quimioluminiscencia
ACTIVIDADES

1. Recepcidn de los sueros
2. Clasificacion de los sueros
3. Realizacién de la prueba

Las especificaciones del procedimiento se encuentran evidenciadas en el
procedimiento para la prueba antigeno especifico de prostata.
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I PROCEDIMIENTO PARA LA ENTREGA DE RESULTADOS

OBJETIVO

Describir el procedimiento para realizar la entrega de los resultados, de los
pacientes del Laboratorio Clinico de la Universidad Industrial de Santander.

I ESPECIFICACIONES

El laboratorio presta sus servicios a dos clases de clientes:

»| 0s usuarios particulares

= 0s usuarios adscritos a CAPRUIS (Caja de prevision social de la UIS), los
adscritos a BIENESTAR UNIVERSITARIO (Servicio de la extensidbn de salud de la
uls).

ACTIVIDADES

1. Entrega de carpetas de cada seccion
2. Entrega de resultados a bacteridlogas
3. Revisidn de los resultados

4. Entrega de resultados al paciente

Las especificaciones del procedimiento se encuentran evidenciadas en el
procedimiento para la entrega de resultados.
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En las tablas que se presentan a continuacion se especifica el listado maestro de
documentos y el listado maestro de registros generados como soporte para la
documentacion del Sistema de Gestion de la Calidad del Laboratorio Clinico de

la UIS.

Tabla 10. Listado maestro de documentos.

Tabla 11. Listado maestro de registros.
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Tabla 10. Listado maestro de documentos.

cODIGO DOCUMENTO cODIGO DOCUMENTOS VERSION FECHA RESPONSABLE
DE APOYO
P4.3CDO01 Procedimiento para el 1 2004- 05- 12
control de documentos
14.3CDO01 | Instructivo para el 1 2004- 05- 12
control de documentos
FCDO01 Formato para solicitud 1 2004- 05- 12 Funcionarios del
de aprobacién, Laboratorio
actualizaciéon o
anulacion de
documentos del SGC
FCDO02 Listado maestro de 1 2004- 05- 12 Director de
documentos calidad
FCDO03 Formato para 1 2004- 05- 12 Director de
distribucion de calidad
documentos
FCDO04 Formato de 1 2004- 05- 12 Director de
documentos obsoletos calidad
P4.4RS01 Procedimiento de 1 2004- 05- 18
revision de solicitudes,
ofertas y contratos
FRSO1 Formato para la solicitud | 1 2004- 05- 18 Secretaria toma
del servicio de muestras,
técnico,
bacteriéloga
FRS02 Formato control de 1 2004- 05- 18 Director de
cambios de contratos calidad
con EPS
FRSO3 Formato control de 1 2004- 05- 18 Director de
cambios consulta calidad
externa
P4.6C01 Procedimiento de 1 2004- 06- 24
compra
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CcODIGO DOCUMENTO CcODIGO DOCUMENTOS VERSION FECHA RESPONSABLE
DE APOYO
FCS01 Formato plan de 1 2004- 06- 24 Encargado
compras gestion compras
FCS02 Formato solicitud de 1 2004- 06- 24 Funcionarios del
compra Laboratorio
P4.6.4.SP01 Procedimiento 1 2004- 06- 24
seleccién de
proveedores
FSPO1 Formato lista de 1 2004- 06- 24 Secretaria area
proveedores aprobados analitica
FSPO2 Formato evaluacion de 1 2004- 06- 24 Comité de
proveedores calidad
P4.6.4.EPO1 Procedimiento 1 2004- 06- 24
evaluacion de
proveedores
FEPO1 Formato seguimiento a 1 2004- 06- 24 Director de
Proveedores calidad o
encargado
gestion compras
P4.7SC01 Procedimiento servicio 1
al cliente
ASCO01 Acta de 1 2004- 06-08
confidencialidad
GSCo1 Guia de derechos del 1 2004- 06-08
cliente
FSC-QO01 | Formato sugerenciasy 1 2004- 06-08 Funcionarios del
quejas del cliente Laboratorio
FSC-Q02 | Formato sugerencias y 1 2004- 06-08 Funcionarios del
quejas de funcionarios Laboratorio
FSC-Q03 | Formato sugerencias y 1 2004- 06-08 Funcionarios del

guejas de proveedores

Laboratorio
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CcODIGO DOCUMENTO CcODIGO DOCUMENTOS VERSION FECHA RESPONSABLE
DE APOYO
FSC-Q04 | Formato control de 1 2004- 06-08 Director de
sugerencias y quejas de calidad
clientes
FSC-QO05 | Formato control de 1 2004- 06-08 Director de
sugerencias y quejas de calidad
proveedores u otra
organizacion
P4.8GQO01 Procedimiento gestidon 1 2004- 06-15
de quejas
P4.9CT01 Procedimiento control 1 2004- 06- 30
de trabajo no
conforme
FCTO1 Formato de no 1 2004- 06- 30 Funcionarios del
conformidades Laboratorio
FCT02 Formato control de no 1 2004- 06- 30 Comité de
conformidades calidad
P4.10ACO01 Procedimiento de 1
acciones correctivas
FACO1 Formato plan de 1 2004- 07- 02 Funcionarios del
acciones correctivas Laboratorio
FACO02 Formato seguimientode | 1 2004- 07- 02 Comité de
acciones correctivas calidad
P4.11AP01 Procedimiento de 1 2004- 07- 10
acciones preventivas
FAPO1 Formato plan de 1 2004- 07- 10 Funcionarios del
acciones preventivas Laboratorio
FAPO2 Formato seguimiento de | 1 2004- 07- 10 Comité de
acciones preventivas calidad
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CcODIGO DOCUMENTO CcODIGO DOCUMENTOS VERSION FECHA RESPONSABLE
DE APOYO
P4.12CR0O1 Procedimiento control 1 2004- 07-18
de registros
FCRO1 Listado maestro de 1 2004- 07-18 Director de
registros calidad
P4.13AI01 Procedimiento 1 2004- 07-14
auditorias internas
FAIO1 Formato programa de 1 2004- 07-14 Comité de
auditoria interna calidad
FAIO2 Formato hoja de 1 2004- 07-14 Auditor de
verificaciéon para calidad
auditoria interna de
calidad
FAIO3 Informe final de 1 2004- 07-14 Auditor de
auditoria interna de calidad
calidad
P4.14RD01 Procedimiento 1 2004- 07-22
revisiones por la
direccioén
FRDO1 Formato revisiones por 1 2004- 07-22 Comité de
la direcciéon calidad
P5.2.5P01 Procedimiento 1 2004- 08- 28
seleccién de personal
FSPO1 Formato evaluacion 1 2004- 08- 28 Funcionarios del
técnica Laboratorio
P5.2.1.1P01 Procedimiento 1 2004- 09- 03
induccién de personal
FIPO1 Formato induccién de 1 2004- 09- 03 Funcionarios del
personal Laboratorio
P5.2.2.EPO1 Procedimiento 1 2004- 09- 10

evaluacion de
personal
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CcODIGO DOCUMENTO CODIGO DOCUMENTOS VERSION FECHA RESPONSABLE
DE APOYO
FEPO1 Formato evaluacion 1 2004- 09- 10 | Comité de
del desempefio del calidad
personal
P5.2.2.CP01 Procedimiento 1 2004- 09- 15
capacitacion de
personal
FCPO1 Formato programa 1 2004- 09- 15 | Director de
de capacitacion calidad, personal
autorizado
15.3.1.RTO1 Instructivo de requisitos 1 2004- 11- 03
técnicos para las
instalaciones y
condiciones
ambientales
P5.4.6.CI01 Procedimiento para el 1 2004- 10- 20
calculo de la
incertidumbre
P5.4.7.2.PD01 | Procedimiento para la 2004- 09- 20
proteccion de datos
P5.5.6.MEO1 Procedimiento para el 1 2004- 09- 22
manejo, transporte,
almacenamiento, uso y
mantenimiento de los
equipos
15.4.7.2.MEQO1 | Instructivo para la 1 2004- 09- 22
identificacion de los
equipos
FMEO1 Hoja de vida del 1 2004- 09- 22 | Funcionarios del
equipo area analitica
FMEOQ2 Plan de 1 2004- 09- 22 | Funcionarios del

manteniendo de
equipos

area analitica
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cODIGO

DOCUMENTO

cODIGO

DOCUMENTOS
DE APOYO

VERSION

FECHA

RESPONSABLE

P5.6.CEO1

Procedimiento parala
calibracién de los equipos

2004- 09- 22

P5.6.CEO1

P5.8.MEO1

Procedimiento para el
manejo de elementos de
ensayo

2004- 09- 25

P5.8.MEO1

P5.9.AC01

Procedimiento para el
aseguramiento de la
calidad de los resultados
de ensayo

2004- 09- 27

P5.9.AC01

PTRPO1

Procedimiento para la
recepcion del paciente

2004- 10- 01

PTRPO1

PTTMO1

Procedimiento parala
toma de muestras

2004- 10- 01

PTTMO1

PTSMO1

Procedimiento parala
separacion de muestras

2004- 10- 01

PTSMO1

PTCEO1

Procedimiento para la
coloracién del extendido
de sangre periférica

2004- 10- 02

PTCEO1

PTLEO1

Procedimiento para el
lavado y esterilizacion del
material

2004- 10- 02

PTLEO1

PTCHO1

Procedimiento parala
prueba cuadro hematico
automatizado

2004- 10- 02

PTCHO1

PTCTO1

Procedimiento para la
prueba colesterol total

2004- 10- 03

PTCTO1

PTAEO1

Procedimiento parala
prueba antigeno
especifico de préstata

2004- 10- 03

PTAEO1

PTERO1

Procedimiento para
entrega de resultados

2004- 10- 03

PTERO1
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Tabla 11. Listado maestro de registros

IDENTIFICACION

ALMACENAMIENTO Y RECUPERACION

CONSERVACION

cODIGO NOMBRE RESPONSABLE CcODIGO NOMBRE RESPONSABLE
FCDO1 Formato para Funcionarios del Oficina de 5 afios Archivo muerto
solicitud de Laboratorio calidad, area
aprobacion, analitica
actualizacion o
anulacion de
documentos del
SGC
FCDO02 Listado maestro de | Director de Oficina de 5 afos Archivo muerto
documentos calidad calidad, area
analitica
FCDO03 Formato para Director de Oficina de calidad | 5 afios Archivo muerto
distribucion de calidad
documentos
FCDO04 Formato de Director de Oficina de 5 afos Archivo muerto
documentos calidad calidad
obsoletos
FRSO1 Formato para la Secretaria toma Toma de muestras, | 5 afios Archivo muerto
solicitud del de muestras, sede CAPRUIS
servicio técnico,
bacteriéloga
FRS02 Formato control de | Director de Oficina de 5 afios Archivo muerto
cambios de calidad calidad
contratos con EPS
FRS03 Formato control de | Director de Oficina de calidad | 5 afios Archivo muerto
cambios consulta calidad
externa
FCSO01 Formato plan de Encargado gestion | Oficina de 5 afios Archivo muerto
compras compras calidad, area
analitica
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IDENTIFICACION

ALMACENAMIENTO Y RECUPERACION

CONSERVACION

cODIGO NOMBRE RESPONSABLE CcODIGO NOMBRE RESPONSABLE

FCS02 Formato solicitud Funcionarios del Oficina de 5 afos Archivo muerto

de compra Laboratorio calidad, area
analitica

FSPO1 Formato lista de Secretaria area Oficina secretaria | 5 afios Archivo muerto
proveedores analitica area analitica
aprobados

FSP0O2 Formato Comité de calidad | Oficina de 5 afos Archivo muerto
evaluacion de calidad, area
proveedores analitica

FEPO1 Formato Director de Oficina de 5 afos Archivo muerto
seguimiento a calidad o calidad, area
Proveedores encargado gestion | analitica

compras

FSC-QO01 Formato Funcionarios del Area analitica, 5 afios Archivo muerto
sugerencias y Laboratorio toma de muestras
quejas del cliente

FSC-QO02 Formato Funcionarios del Oficina de 5 afios Archivo muerto
sugerencias y Laboratorio calidad, area
quejas de analitica
funcionarios

FSC-QO03 Formato Funcionarios del Oficina de 5 afos Archivo muerto
sugerencias y Laboratorio calidad, area
quejas de analitica
proveedores

FSC-Q04 Formato control de | Director de Oficina de 5 afios Archivo muerto
sugerencias y calidad calidad

guejas de clientes
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IDENTIFICACION

ALMACENAMIENTO Y RECUPERACION

CONSERVACION

CcODIGO NOMBRE RESPONSABLE CcODIGO NOMBRE RESPONSABLE
FSC-QO05 Formato control de | Director de Oficina de calidad | 5 afios Archivo muerto
sugerencias y calidad
quejas de
proveedores u otra
organizacion
FCTO1 Formato no Funcionarios del Oficina de 5 afios Archivo muerto
conformidades Laboratorio calidad, area
analitica
FCT02 Formato control de | Comité de calidad | Oficina de 5 afios Archivo muerto
no conformidades calidad, area
analitica
FACO1 Formato plan de Funcionarios del Oficina de 5 afios Archivo muerto
acciones Laboratorio calidad, area
correctivas analitica
FACO02 Formato Comité de calidad | Oficina de 5 afos Archivo muerto
seguimiento de calidad, area
acciones analitica
correctivas
FAPO1 Formato plan de Funcionarios del Oficina de 5 afios Archivo muerto
acciones Laboratorio calidad, area
preventivas analitica
FAPO2 Formato Comité de calidad | Oficina de 5 afos Archivo muerto
seguimiento de calidad, area
acciones analitica
preventivas
FCR02 Listado maestro de | Director de Oficina de 5 afos Archivo muerto
registros calidad calidad, area
analitica
FAIOL Formato programa | Comité de calidad | Oficina de 5 afios Archivo muerto
de auditoria interna calidad, area
analitica
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IDENTIFICACION

ALMACENAMIENTO Y RECUPERACION

CONSERVACION

CcODIGO NOMBRE RESPONSABLE CcODIGO NOMBRE RESPONSABLE
FAIO2 Formato hoja de Auditor de calidad | Oficina de 5 afios Archivo muerto
verificacion para calidad, area
auditoria interna de analitica
calidad
FAIO3 Informe final de Auditor de calidad | Oficina de 5 afios Archivo muerto
auditoria interna de calidad, area
calidad analitica
FRDO1 Formato revisiones | Comité de calidad | Oficina de 5 afios Archivo muerto
por la direccién calidad, area
analitica
FSPO1 Formato Funcionarios del Oficina de 5 afos Archivo muerto
evaluacion técnica | area analitica calidad, area
analitica
FIPO1 Formato induccién | Funcionarios del Oficina de 5 afos Archivo muerto
de personal area analitica calidad, area
analitica
FEPO1 Formato Comité de calidad | Oficina de 5 afos Archivo muerto
evaluacion del calidad, area
desempeno del analitica
personal
FCPO1 Formato programa | Director de Oficina de 5 afios Archivo muerto
de capacitacion calidad, personal calidad, area
autorizado analitica
FMEO1 Hoja de vida del Funcionarios del Area analitica 5 afios Archivo muerto
equipo area analitica
FMEOQ2 Plan de Funcionarios del Area analitica 5 afos Archivo muerto

manteniendo de
equipos

area analitica
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6.4. ESTABLECIMIENTO DE LOS PROCESOS DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

Para establecer los procesos identificados en el Laboratorio Clinico, se desarrollé
el ciclo PHVA (Planificar -Hacer-Verificar-Actuar) el cual permite el mantenimiento
y la mejora continua de los procesos del Sistema de Gestion de Calidad.

El ciclo PHVA aplica a los procesos de la siguiente manera:

» Planificar. establecer los objetivos y los procesos necesarios para conseguir
resultados de acuerdo con los requisitos del cliente y las politicas de la
organizacion.

» Hacer: implementar los procesos.

» Verificar: realizar el seguimiento y la medicién de los procesos y los productos
respecto a las politicas, los objetivos y los requisitos para el producto, e informar
sobre los resultados.

» Actuar: tomar acciones para mejorar continuamente el desempefio de los

procesos.

Figura 14. Ciclo PHVA
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Dentro de los procesos que se identificaron en el Laboratorio Clinico de la
Universidad Industrial de Santander se encuentran los relacionados directamente
con la elaboracion del producto (resultado de la prueba), los procesos de gestion
y los de seguimiento y medicioén, los cuales se interrelacionan para contribuir asi a

la eficiencia y la eficacia del Sistema de Gestion de Calidad.

6.4.1. Proceso de Direccidn. Este proceso orienta a la organizacion hacia una
mejor gestion de sus actividades. Entre los procesos de direccion se incluye:

» Revisidn por la direccion

6.4.2. Procesos Técnicos. Estos procesos contribuyen directamente en la provision
del servicio. Entre los procesos técnicos se incluye:

» Toma de muestras

» Realizacion de las pruebas

» Analisis y Elaboracion reporte de resultados

» Entrega Reporte de Resultados

6.4.3. Procesos de Apoyo. Estos procesos brindan soporte a los demas procesos
para lograr la eficacia del Sistema de Gestion de Calidad. Entre los procesos de
apoyo se incluye:

» Enfoque al cliente

= Compras

» Recursos humanos

» Recursos fisicos

= Control de documentos

« Control de registros

6.4.4. Procesos de Medicion Analisis y Mejora. Estos procesos son los que me
generan informacion sobre el desempefno del Sistema de Gestion de Calidad.
Entre los procesos de medicion analisis y mejora se incluye:

= Auditoria interna
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= Acciones correctivas
= Acciones preventivas

= Control de trabajo no conforme

En los procesos que hacen parte del sistema de gestion de calidad del
Laboratorio se evidencia la importancia del cliente, tanto en la atencién a sus
requisitos como en la percepcion que tienen de la organizacion, para poder
determinar el grado de satisfacciéon con el servicio recibido, el cual es un
elemento de informacion clave para la mejora continua del Sistema de Gestion
de Calidad.

A continuacion se presenta el mapa de procesos del Laboratorio Clinico de la

Universidad Industrial de Santander.

Figura 15. Mapa de procesos
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7. IMPLEMENTACION DEL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD DEL LABORATORIO
CLINICO

En este capitulo se describe la experiencia de la implementacion del Sistema de
Gestion de la calidad del Laboratorio Clinico de la UIS, cuyo objetivo fue colocar

en practica lo establecido en los documentos disefiados.

7.1. SENSIBILIZACION DEL PERSONAL

Esta etapa de implementacién se soporté en la sensibilizacion y capacitacion del

personal del Laboratorio, con el fin de:

. Dar a conocer los documentos disefiados para el Sistema de Gestion de la
Calidad del Laboratorio, con el fin de dar cumplimiento a los requisitos de la
norma NTC-ISO- IEC 17025.

» Comunicar la importancia de satisfacer tanto los requisitos del cliente como los
legales y reglamentarios.

- Conscientizar al personal acerca de la pertinencia e importancia de su
participacion en la implementaciéon del Sistema de Gestidon de la Calidad del
Laboratorio.

Para dar cumplimiento a la sensibilizaciéon del personal del Laboratorio se

realizaron cada semana reuniones a las cuales asistian todos los funcionarios del

Laboratorio (Director de calidad, Bacteriélogas, Técnicos y Secretarias), y el autor

del proyecto, en la sala de toma de muestras. En estas reuniones se explicaron

cada uno de los documentos disefiados y luego los funcionarios del Laboratorio
proporcionaban las recomendaciones y sugerencias, finalmente el autor del
proyecto realizaba los cambios y modificaciones correspondientes.

Esta actividad se evidencié mediante los registros de las actas de cada una de las

reuniones realizadas, las cuales se presentan a continuacion.
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| Clinico, donde e eapusn @ Sguisnbe temana:

Tema tratade: numeral 4.3, de |a nosma NTC-150-TEC- 17025, Control de dooumentos.
Dwrackin: 17:00 pom. a 18:00 p.m.

Dinden ded dia: |
1. Esphcacion por parte de ks funcionarics del Bboratorio de su conoepto acenca del numeral 4.3. Controld de |
docsmentos.
1. Explacitn de procedimiento disefiado por la estudiante de praclica Mdnica Lucia Sarments Delgado para
dar cumpliméento al requisito 4.3, de la norma NTC-IS0-1EC- 17025, Contral de docusmentos, 0o |
i s pectivos: insbruttaees v Tormalis, & cango de L estudante de practica, |
1mmmwmm;mmmmmu.mn!
1
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ACTA TALLERES DE IMPLEMENTACION DEL SISTEMADE .'lT. 1
DE LA CALIDAD DEL LABORATORIO CLINICO DELA

UIS DE ACUERDO A LA NORMA NTC-IS0- IEC- 17025 ul;'ilu 3
LABORATORIC A i . INDUSTRLAL DE
| cLINsco us I
AD3

Bucarasranga, & de jubo del 2004 !

Como divelgacdn de L implemeniacida dal mmﬂmuammymmllwtm
oonknuD de las pruehas ofrecidas por o Laboratono Oinico de la U5, & reunenon 105 Menconands gel latorabona, ol |
director de calidad y la estudiante de practica de Ingenienis Indusirial, & sals de lomas de muestra el Laboradona |
Clinica, donde S8 spuso & Suenbe iemano:

Tema tratado; sumeral 4.4. de la norma NTC-1S0-IEC- 17025, revisidn de solicitudes, ofertas y
oontratos.

Duracion: 17:00 p.m. & 18:00 p.m.

| Dedan del dia:
1. Exphcacidn por pame de los Tuncionarios del laboratoro de su conceplo acerca diel numeral 4.4, revision de
solicitudes, ofertas y contralos.
- B Eﬁﬂﬁhﬂpﬂhﬂhdﬂﬂlwhmtﬂiﬁmﬂhhmmmwn:
dar cumplimbento ol requisito 4.4, de la norma NTC-ISO-1EC- 17028, revisidn de solicitudes, |
| ofertas y contratos, 1on k05 respectives instructivos v formagos, a carga de b esbadiante de prichca. |
| 3 Retroakmeniacidn del proceso, apories v cugerencias del procedimiento dissfiado 4.4, revisidn de

| solicitudes, afertas y contratos, |
%MWMM SRR e B o _'n.i
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[l sistma de (estion de b calidad del Labhoraiono &ummmewu
vy el LIS el st e gestion o b calidad del Labomatono Clinion de b LIS |
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GESTION DE LA CALIDAD DEL LABORATORIO CLINICO DE LA | |
UIS DE ACUERDO A LA NORMA NTC-1S0- IEC- 17025

ﬁ ACTA TALLERES DE IMPLEMENTACION DEL SISTEMA DE 4 |
)
LARORATORID

Bucaramanga, 19 de julio del 2004 |

Como divalgacicn de la implementacidn del Sslema de Gestidn de hlﬁdrmmﬂdmﬂmHnﬂnﬁml
cortinu de 135 pruehas ofrecidas por el Laboratono Oinico de la LTS, se reunenon los fanconancs del [aboratario, &
director de calidsd v | estudante de practica de bngenieris Indusivial, en sala de fomes de muestra del Laboestond
Chinion, donde: s& @pren @ siguisnte temanc:

Tema tratado: numermles 4.7, y 4.8, de la norma NTC-TS0-1EC- 17035, servicio al cliente y quejas.
| Dwracitn: 17:00 pom. a 18:00 p.m,

Dwgan ded dia:

1 wwmtuﬁmwnmﬁwmmuu-mamrm
serwicia al clienbe ¥ guejas. [

2. Explcacitn de ke pocedimentos dsefisdos por 8 estudisste de prbchica Mdnica Luda Samiento Delgadc
para dar cumplimients a los requisitos 4.7, y 4.8, de la norma NTC-ISO-1EC- 17025, servicio al
chiante y quajes, oon los respeciivis nstnactives v formatos, a cango de la extudisnte de gractica,

3. Retrosimentaciin del proceso, aportes y sugeneniiss de o5 progedimientos disefiados 4.7, ﬂi.l.l
sarvicio Bl CRents y quejes.
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| ACTA TALLERES DE IMPLEMENTACION nﬂ.gmuu
GESTION DE LA CALIDAD DEL LABORATORIO CLINICO DE LA
UIS DE ACUERDO A LA NORMA NTC-IS0- IEC- 17025

ADS5

OUNIDo U |

| Busaramangs, 26 de juba ded 2004

ﬁmmthmwmnmmumrmm al e e
contine de ks preshes ofreddas por o Labomiboro Clinico de b UTS, s renieron ks funcomarios del bboraioo, el

direcinr de calidad y Is eshadiante de practica de Ingenieria Industrial, en sl de omas de muestra del Labominng
Clinicn, donde s eeparss @ Siguenis wmarno:

Tema tratado: numernl 4.9, de & norma NTC-150-1EC- 17025, control da trabajos no conformes.
Dwracién: 17:00 pom. & 18:00 p.m,

Orden del dia:

1. Explicackin por parte de ios funcicnanos del Bbomionn de ) conoepin acerca Ol namersl 4.9, control de
trubajos ne conformes.,
- A Eﬂ:ﬁ!lﬂimm:mhmtm Mdnica Luch Sammeento Delgado parm
dar complimiesto al mquisie 4.9, de s norma NTC-ISD-IEC- 17015, control de trabajos no
confarmes, oon I05 respectives insiruciivos v formaios, 8 cangs de b eshailanke de prictica.
3. Retrabmentaciin del proceso, apordes v smgerencas del procedimients disehedo 4.5, ulhvlh.

rabajes no
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GESTION DE LA CALIDAD DEL LABORATORIO CLINICO DE LA

|
ACTA TALLERES DE IMPLEMENTACION DEL SISTEMA DE ﬂB
UIS DE ACUERDO A LA NORMA NTC-1SO- IEC- 17025

Bucaramanga, & o septiembng del 2004

Coma desuigacian de la inplementacidn del Sstema de Gestide de la Calidad v como infrodieccidn al mejoramiento
mammmmdmﬁwmumiﬁmmmwmm
| director de cabdad v b eshadiante de practica de [ngemienia Industrial, en sals de iomas de muesha del Laboratorio
Clinicn, donde se expisn ol siguenie lemaric:

Tema tratagio: numerales 4.10. y 4.11. de la norma NTC-IS0-TEC- 17025, socién correctiva y accidn
prEventiva,
Duiracidn: 17:00 p.m. & 18:00 p.m,

Orden dad dia:

1. Explcaciin por parte de kos funcionanos del abomboria de su concepto acera de los numerales 4100 y
4.11. sockdn carrectiva ¥ acckin preventiva,

2. Esplicaciin de los procedimientos disefisdos por la estudiante de prictica Monica Luca Sammientn Delgado
para dar cumplimiento a los requisitos 4,10, y 4.11. de la norma NTC-1S0-TEC- 17025, socidn
correctiva ¥ aockbn préventiva, (on los respectivos instnactivos ¢ formatns, a cargo de b estudiante de
pracica

3, Rebrosimertacidn del proceso, apores v sugerencas de s procedimisntos dissfiados 4.10. y 4.11.
acoitn correctiva y acodn preventiva,
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Practica disefic, documentacidn & impismentacidn ¥ ETprEEraies
Dl sistema de gestion de la cabidad del Laboratorn o |3 praactich disefn, Sooumentacion ¢ mplementaciin

Chinicn o b U axirms de pestion & s calidad del Laborsiorio Qi de b LIS
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I -
ACTA TALLERES DE IMPLEMENTACION DEL SISTEMADE | || |||
GESTION DE LA CALIDAD DEL LABORATORIO CLINICO DE LA h

UTS DE ACUERDO A LA NORMA NTC-I50- IEC- 17025 e ol
LABCEATORID - | IMDUSTRIAL O
CLIMICE U1 SANTANDER
i ADT
Bucaramanga, 11 de septiemire del 2004

| Come divulgacién de la implementacidn del Sistema de Gestidn de s Calidad v come introductidn a1 mejoramienio
| continug de las pruehas ofreckdas por @ Laborabonio Oinico de la LS, s reunieron oS funcionanics del aboratorna, &
director de calicdad v la estudiante de practica de Ingenieria Industrial, en sala de bornas de mositrs del Laboeslong
Cinico, donde s eipuso o sguiente temarna:

Tems bratado: numernbss 4.12. , 413, ¥ 4.14. de |a norma NTC-1S0-IEC- 17025, control de registros,
auditorias intermas y revisiones por la alta direccién,
Duraciin: 17:00 pom. a 18:00 p.m.

Orden del dia:

1. Explicacidn por parie de los funcionanos del laboratonio de 5o conceplo acenca deé 5 numerales 4,12,
4,13, ¥ 4. 14, control de registros, suditorias intemnas y revisiones por la alta direccidn.

2. Euphcacion de ko procedimientos disflados por la estudiante de prictica Monica Lucia Sarmiento Disigada
para dar cumplimiento a los requisitos: 4,12, , 4.13. ¥ 4.14. de la norma NTC-ISO-IEC- 17025,
controd de registros, auditorias intemas y revisiones por la alts direccidn, con e fespective
instructives y Tormalos, & cango de b3 eshadiante de practica,

3. Betrcalmentacdn del process, apories v sugerencias de los procedimlentos dissfiados 4.112. , 4.11. ¥
d. 14, control de registras, auditorias internas y mevisiones por la alta direccidn,
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ACTA TALLERES DE IMPLEMENTACION DEL SISTEMA DE 1
DE LA CALIDAD DEL LABORATORIO CLINICO DE LA
UIS DE ACUERDD A LA NORMA NTC-IS0- IEC- 17025

LABDEATORID e : B IMDLISTRLAL DF
CLEHEOD WIS SANTAMDER

d ADB 5
Bucaramanga, 2 de septiembre del 2004

Comao divulgaciin de b implementacian ded Sistema de Gestian de in Calidad v como Introdiucoidn &l mejoramicnio
ontinua de las prusbas ofrecidas por o Labomtonio Clinion de LTS, S8 reunienon ks funcionanios del aborabanio, #l
director de calidad y |3 estudkante de practica de Ingeniena [mdustrial, en sala de tomas de musstra del Laberatona
Clinico, donde e expuso of siguiente bemario:

Tema tratade: numerales 4.6, , 4.6.4. ¥ 4.6.4. de la norma NTC-ISO-IEC- 17025, precedimiento e

compra, procedimiento sebeccion de provesdares y procedimiento evalustion de provesdores,
Duracidn: 16:30 p.m. a 17:30 p.m.

Orden deld dia:

1. Esplicacon por parfe de los funcdonanos del laboratorio de su concepha aoerca de iof numershes 4.6, |
464, y 464, procediméiento de compra, procedimients seleccidn de provesdores y
precedimiento evaluacon de proveedores,

-3 E:plﬂﬂthﬂ-nuﬂﬁuﬂtdﬂ&mhﬁhﬂntetﬁbﬂkﬂﬂrﬂhﬁahmw
para dar cumplimiento a los requisitos 4.6. ; 4.8.4. y 4.6.4. de la norma NTC-IS0-IEC- 11025,
procedimisnts de compra, procedimiento seleccidén de provesdores y procedimiento evaluacicn
e proveadioras, con los respactivos instnactive v farmatos, 3 camo de b estudianks da prictice

3 Wﬂmm$wuummmn,m.f.
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ACTA TALLERES DE IMPLEMENTACION DEL SISTEMA DE ’P
GESTION DE LA CALIDAD DEL LABORATORIO CLINICO DE LA \J
UIS DE ACUERDD A LA NORMA NTC-150- IEC- 17025

ADS

| Butaramanga, 12 de septiembre del S04

Como divulgacdn de s implementacidn del Sstema de Gestidn de la Cabdad y como nbroduccidn al mejpeamisnto
conbinug de las pruebas ofrecidas por & Laboratono Clinico de la LI5S, %8 nesnienon lod fnconanos d&l aboratonia, &l
direcior de calidad y |2 estudianbe de practica de [ngenieria Indusirial, en sala de tomas de muesira del Laboratorio
Clinica, donde 58 expuso & Sguients temars:

Tema tratado: pumerales 5.2, , 5.2.1. , 5.2.2. ¥ 5.12.1. de la norma NTC-IS0-1EC- 17015, procediméanio
seleccidn de personal, procedimiento indwtcidn de personal, procedimiento evalsscon del desempehio
del personal y procedimiento capacitaciin de personal,

Duracidn: 17:00 pom. a 18:00 p.m.

Orden del dia:

1. Explicacion por parte de los funcionarios del laboratono de =2 oncepto acerca de kos nememiles 5.2, |
5LL,5LLy5LL selecciin de personal, procediméanto Indecciin de parsonal,
procedimiento

para dar camplimients & los requisitos 5.2 , 5.2.1. , 5.2.2, ¥ 5-2.1. de la morma NTC-150-1EC-
17038, procedimbents ssleccdn de personal, induceidn  de prlnnl..
procedimiento evalwackin del desempefio del personal y procedimiento capaditacidn de
m.mmmmEm.lumﬁhm:ﬁw

3. Retrcalimeniaciin del proceso, aportes v sugerencias de ks procadimientos dissflados 5.2, , 5.1.1. ,
522 ¥ 512 procedimiento seleccidn de persomal, procedimiento induccidn de persomal,
procedimiento pvaluaciin ded desempeio del personal y procedimiento capacitacin de personal.

| FUMCIOMARIOS DEL LABORATORIO CLINICD ASISTENTES:
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e o AR V. T M VALY Koi T R AT a0
| qe B qae-OFG L
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GESTION DE LA CALIDAD DEL LABORATORIO CLINICO DE LA

| N
ACTA TALLERES DE IMPLEMENTACION DEL SISTEMA DE | L
UIS DE ACUERDO A LA NORMA NTC-IS0- 1EC- 17025

LASEHRATERIE

|
| e L ] DMDUSTRIAL OE |
I LIS A | A10 | sawTamER |
Bucaramanga, 73 de septiembre del 2004

Ciomi diveigacion o 1 implementacion del Ssiema de Gestion de la Calidad v (omo insnduccion al seoeamienin iniin de hﬁ|
pruetes ofrecidss por & Laboraiorio Clinon de Ly LIS, == reonieron o8 furcionancs del laborsbonio, o direcior de calidad v &
mamulwmmmmmmmwmmm“umﬂm
tEaTn: |
Tema traindo; sumensles $4.6.2, , SA47.0 , 556 , 56 , 3E Y 59, de s norma NTC-ISO0-TEC- 17005,

equipos, procedimients para el manejo de elementos de ensays, y procedisiento para el aseguramiesto de ja |
calidad de ks resultados de ensays.
Duracian: 1700 pom, & 18:30 p.m,
COrden del dia:
1. Evpbracidn por parte de los funciorerios del aboratono de su conceptn scerca de s newerales 5.4.6.1, 5.4.7.1

Ommplidents 3 los requisitos 54.6.2. , 54.7.2., 556, , 5.6, 5.8. ¥ 5.9. de ka noress NTC-TS0-DEC- 170325,
precedimianls para calculs do la incartidumibre, procadisdento para I proteccien de datos, precedimieno
para el marmjo, ansporie, slmacensmisnin, wso y mantersmeentn de los squipos, precedimiendn para la
calibracion de los egepes procodimients pora o manejs de demenios de enssyo y procedinients paa o
WﬁhMﬂHMﬁm.{mhmem.iwmh
bk 8 raBOA

| 3. Aevoakmentacdn 98 procsn, aportes y Sgenecis & s procedimientes dissfisdos. 54.0.1., 5A4.7.2. 550

5.6 5.8 Y59 procedimiants pars calzule de la incertidembie, procedisssnts pars s proleccedn de dalod, |
procedimiento  pars el manejo, tramsports, almacenamients, smo § manteremisntn de los equipos, |
procedimientn pary by calbracidn de ks equipos, procedimientn para el manejo de elementos de ensayo y

procedimento para o sseguramilents & la calided de los resulados de ereayo.
mmwummumm:
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ACTA TALLERES DE IMPLEMENTACION DEL SISTEMA DE |
GESTION DE LA CALIDAD DEL LABORATORIO CLINICO DE LA
UIS DE ACUERDO A LA NORMA NTC-I50- 1IEC- 17025
L

UMIVE RSB
LABORATORIG st s THOLSTRIAL OO
o smins | All “"":'".""._|

Bucaramanga, 4 de octube del 2004
mmummmmmﬁuﬂnmnumymmmamm
md:hnmd:a;dmmnn:rdummmmd:hwi:mmhlmurl:-sdﬁhmm:”
direcinr de cabdad y b eshadianie de practica de Ingenienia Industnial, en sala de fomas de muestra del Laborabaorio |
Chnicn, donde se expuss & siguenbe temano:

Tema tratado: Procedimients para la recepcidn del paciente, procedimiento para La toma de muestras,
| procedimiente  para la separacion de meestras, procedimiento  para & coloracion del extendido de
sangre perifirica, procedimients para el lavado y esterilizacién ded material, procedimiento para la|
prueha cuadro hamatico automatizado, procedimiento  para la prusba colesterol tofal, procedimiento
para |a pristba antigens especifico de prosiata y procedimiento para entrega de resultados,
Dwracign: 17:00 p.m. a 18:30 p.m.

Owrden ded dia:

1. Esplcaciin de ios procedimentos dsefiados por la estudiante de practics Mdnica Luda Samiento Deigada,
procedimiento para la recepcidn del paciente, procediniento para 3 toma de muesiras,
procedimiento para la separacidn de muestras, procedimiento para la coloracitn del extemndido

| de sangre periférica, procedimients para ef lavade y esterilizacién del material, procedimienta
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7.2. DIFUSION DE LOS DOCUMENTOS

Para la divulgaciéon de la documentacion del Sistema de Gestion de la calidad se
determiné imprimir cada uno de los procedimientos, instructivos, formatos, guias y
actas y se clasificaron en los félderes: manual de calidad, manual de funciones,
manual de procedimientos administrativos y manual de procedimientos técnicos.

Se crearon carpetas para almacenar los registros de los procedimientos
implementados. Se grabo en la memoria del computador del area analitica la
documentacion del Sistema de Gestion de la Calidad del Laboratorio al cual solo
tiene acceso el personal autorizado del Laboratorio y se entregaron 2 CD’S con
toda la documentacion, uno a la directoria del Laboratorio y otro a la directora

de calidad.

7.3. IMPLEMENTACION DE LOS PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS

Para el cumplimiento inicial de esta etapa del proyecto se conté con la
participacion del autor del proyecto en la distribuciéon de los documentos
requeridos para la implementacion, es decir se imprimieron, se duplicaron y se
distribuyeron los formatos disefiados en cada uno de los puestos de trabajo
requeridos. Luego cada semana estos registros fueron recogidos, clasificados y
archivados en las carpetas respectivas y distribuidos nuevamente los formatos
requeridos.

La implementacion de los documentos de soporte de los procedimientos

administrativos estuvo a cargo de los funcionarios del Laboratorio.

7.4. IMPLEMENTACION DE LOS PROCEDIMIENTOS TECNICOS

Para dar cumplimiento a los procedimientos técnicos se contd con la
participacion del autor del proyecto y se realizaron las siguientes actividades:

Se identificaron cada uno de los equipos requeridos para la realizacion de la

prueba colesterol total, adicionalmente se colaboré con la identificacion de los
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equipos de las pruebas cuadro hematico automatizado de tercera generacion y
antigeno especifico de prostata. Esta identificacion se realiz6 colocando
etiquetas en una parte visible de cada equipo, el contenido de las etiquetas se
baso en el instructivo para la identificacion de los equipos que se presenta en la

siguiente tabla.
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Tabla 12. Instructivo para la identificacion de los equipos

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS TECNICOS

=
. UNIVERSIDAD
LABORATORIO INSTRUCTIVO PARA LA IDENTIFICACION DE LOS INDUSTRIAL DE

CLINICO UIS EQUIPOS SANTANDER

3. OBJETIVO

Definir las codificaciones y la forma como se van a identificar los equipos utilizados para
la realizaciébn de las pruebas que se van a acreditar, con el fin de estandarizar la
identificacion de los equipos del Laboratorio Clinico de la UIS.

4. DESCRIPCION
Los equipos estaran identificados mediante una etiqueta que se colocara a un lado
de los equipos, en la cual se registrara el nombre del equipo, el cédigo y nimero de
inventario del equipo.
Contenido de la etiqueta:
= Caisilla 1: Logotipo del laboratorio clinico, centrado en letra Tahoma 7, mayuscula y
negrilla.
Casilla 2: Nombre del equipo, alineado hacia la izquierda en letra Tahoma 8,
mayuscula inicial y negrilla.
Casilla 3: Cdodigo del equipo, alineado hacia la izquierda en letra Tahoma 8,
mayuscula inicial y negrilla.
Casilla 4: Numero de inventario, alineado hacia la izquierda en letra Tahoma 8,
mayuscula inicial y negrilla.
Casilla 5: Logotipo de la universidad Industrial de Santander, centrado en letra
Tahoma 7, mayuUscula y negrilla.

2

3
4

Nombre del equipo:

&

LABORATORIO INDUSTRIAL DE
CLINICOUIS  [‘Namero de SANTANDER

inventario:

Cadigo: UNIVERSIDAD

| Codigo:15.4.7.2.ME01 | Version: 01 | Pagina:1de2 || Fecha: 2004- 09- 22 I

Elaborado: Ménica Lucia Revisado: Director de Autorizado: Director del
Sarmiento Delgado calidad Laboratorio
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MANUAL DE PROCEDIMIENTOS TECNICOS

UNIVERSIDAD
LABORATORIO . INDUSTRIAL DE
CLINICO UIS INSTRUCTIVO PARA LA IDENTIFICACION DE LOS SANTANDER

EQUIPOS

Cada etiqueta contiene la siguiente informacion:
= Nombre del equipo: El nombre del equipo especificado por la casa
comercial.
= Cddigo: el codigo para identificar de una manera Unica los equipos en el
sistema de gestion de calidad del Laboratorio. El cédigo esta formado por:
o Iniciales del Laboratorio: Laboratorio clinico - LC
o Inicial de la sesién a la cual pertenece el equipo: Sesion
hematologia - H
o0 La primerainicial de las dos primeras palabras del nombre del
equipo: Equipo ADVIA 60 - A
0 Los niumeros que identifican el equipo: Equipo ADVIA 60 - 60
0 Ejemplo: LCHAG0
= Numero de inventario: El nUmero de registro especificado por la
universidad, como nimero de inventario.

® (I

UNIVERSIDAD
LABORATORIO INDUSTRIAL DE

CLINICO UIS SANTANDER

® (I

UNIVERSIDAD
LABORATORIO INDUSTRIAL DE

CLINICO UIS SANTANDER

» Los equipos con etiquetas de color rojo: son los equipos restringidos, es
decir que su uso solo sera autorizado por el personal del Laboratorio
Clinico.

* Los equipos con etiquetas de color verde: son los equipos no
restringidos.

I Cddigo: 15.4.7.2.MEO1 Version: 01 I Pagina: 2 de 2 I Fecha: 2004- 09- 22

Elaborado: Ménica Lucia Revisado: Director de Autorizado: Director del
Sarmiento Delgado calidad Laboratorio
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Los equipos identificados con etiqueta roja, es decir los equipos restringidos,
fueron los equipos criticos en la realizacidon de las pruebas y los cuales solo se
contaba con un solo ejemplar en el Laboratorio. Estos equipos se especifican en
la siguiente tabla.

Tabla 13. Identificacion de los equipos restringidos.

[EQuiro
[statiaxssoo  Wicosraso]
I Computador m

Los equipos no restringidos se identificaron con etiquetas de color verde, estos
equipos son los cuales se cuenta con mas de un ejemplar en el Laboratorio, como

las centrifugas, ollas autoclaves, micropipetas, hornos, entre otros.

Se diligenciaron los formatos hojas de vida de los equipos, para los equipos que
intervienen en la realizacion de las pruebas colesterol total, cuadro hematico
automatizado de tercera generacidon y antigeno especifico de prostata. El

formato utilizado se describe en la tabla que presenta a continuacion.

Tabla 14. Hoja de vida de los equipos
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Tabla 14. Hoja de vida de los equipos

E HOJA DE VIDA DEL EQUIPO

UNIVERSIDAD
INDUSTRIAL DE
LABORATORIO T
CLINICO UIS I Caodigo: FMEO1 SANTANDER
Hoja de vida del equipo nimero: | Fecha:

IDENTIFICACION DEL EQUIPO

Nombre del equipo:

Marca: Modelo:

Cddigo: NUumero de inventario:
Fecha de adquisicién: Localizacion:
Descripcion:

DATOS DEL PROVEEDOR

Nombre del fabricante:
Direccion:

Teléfono:

ACCIONAMIENTO CONDICIONES AMBIENTALES OPTIMAS
Manual Temperatura
Eléctrico Presién
Neumatico Humedad
Otros Otros

OBSERVACIONES DEL EQUIPO

Frecuencia de trabajo o utilizacién:
Diaria | | Semanal | | Mensual |

Frecuencia de inspeccion:
Diaria Semanal Mensual
Trimestral Semestral Anual

Frecuencia de calibracioén:
Diaria Semanal Mensual
Trimestral Semestral Anual

PROGRAMA DE INSPECCIONES- MANTENIMIENTO- CALIBRACIONES REALIZADAS

DESCRIPCION

FECHA

REALIZADO POR OBSERVACIONES

[Diligenciadopor._____ | Revisado por.
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Se colocaron letreros de sefalizacion en las instalaciones del Laboratorio, de
acuerdo a lo descrito en el instructivo de requisitos técnicos para las instalaciones

y las condiciones ambientales. Estos letreros se observan a continuacion.

SENALIZACION EN EL LUGAR DE TRABAJO
EJEMPLOS DE SENALES.

A A A A

Materias Toxicas Materias corrosivas Materias radioactivas  Riesgo Biologico

xd k)

Sefiales de evacuacion

Ducha de seguridad  Lavaojos

Extintor

Se identificaron los equipos que se encuentran fuera de servicio con el letrero
“fuera de servicio”.

Se aplicé el procedimiento para estimar el calculo de la incertidumbre a la
prueba colesterol total.

Se realiz6 una contratacion externa para la calibraciobn de los equipos que
intervienen en la realizaciéon de las pruebas.

La implementacion de los procedimientos técnicos para dar cumplimiento al
numeral 5 y los procedimientos técnicos donde se especifica la realizacion de las

pruebas estuvo a cargo de los funcionarios del Laboratorio.
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8. EVALUACION DE LA IMPLEMENTACION DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD DEL
LABORATORIO CLINICO

La ultima etapa en la realizacion del proyecto fue la auditoria que se realizo con
el fin de determinar el nivel de cumplimiento del Sistema de Gestion de la Calidad
del Laboratorio Clinico con respecto a los requisitos de la norma NTC- ISO- IEC
17025.

8.1. PLANEACION DE LA AUDITORIA

8.1.1. Programa de Auditoria. La fase de preparacion de la auditoria inicié con la

elaboracion del programa de auditoria registrado en el formato programas de

auditorias internas (FAIO1), donde se especifico:

. Obijetivo de la auditoria

. Alcance

. Criterios y documentos de referencia

. Procesos o areas a auditar

. Responsables de de los procesos o areas
. Actividades a desempehfar

Tabla 15. Programa de auditorias internas
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Tabla 15. Programa de auditorias internas

% PROGRAMA DE AUDITORIAS INTERNAS

UNIVERSIDAD

INDUSTRIAL DE
LABORATORIO SANTANDER
CLINICO UIs Codigo: FAIOL

I Programa de auditoria interna Nimero: 01 I Fecha: 2005 -01- 20
2005-01 - 21
Proceso(s) / area(s) Responsable Auditor (es)
a auditar procedimiento/area
Area analitica Director técnico Viviana Villamizar
Director de calidad Carmen Cecilia Cabrales
Estructura Director de calidad Viviana Villamizar
documental
Estudiante en Carmen Cecilia Cabrales
ractica
Objetivo de la auditoria: Determinar si la documentacién e implementacion del
sistema de gestion de la calidad del Laboratorio Clinico es conforme con los
requisitos de la norma NTC-ISO-IEC 17025.
Alcance: Manual de calidad, manual de funciones, manual de procedimientos
administrativos, manual de procedimientos técnicos.
Criterios y documentos de referencia: Norma NTC-ISO-IEC 17025.
Documentos adjuntos: Registros
| PROGRAMACION
Auditoria de procedimiento Actividad Fecha de ejecucion
/ area
Manual de procedimientos | Entrevistay 2005 -01 -20
administrativos observacién
Manual de calidad Entrevista 'y 2005 - 01 -20
observaciéon
Manual de funciones Entrevista 'y 2005 -01 -20
observacién
Manual de procedimientos Entrevista y 2005-01-21
técnicos observaciéon
| OBSERVACIONES |

AUDITOR: Viviana Villamizar AUDITADO: Laboratorio Clinico
Carmen Cecilia Cabrales
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8.1.2. Seleccioén del auditor

Los criterios que se tuvieron en cuenta para seleccionar el auditor fueron:

» Haber asistido a la capacitacion para  AUDITORES INTERNOS de la
superintendencia de industria y comercio.

» Haber aprobado el examen de evaluacion y poseer la acreditacion
correspondiente.

= Conocer lanorma NTC- ISO-IEC 17025.

= Conocer y aplicar los requisitos de la norma NTC- ISO-I[EC 17025 en alguno de
los laboratorios afines, con un tiempo de experiencia no inferior a seis meses.

= Tener capacidad para proponer soluciones positivas.

» 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.

= Haber mostrado gran interés por mejorar la calidad de los procesos y

procedimientos que se llevan a cabo en el Laboratorio.

Las personas seleccionadas para realizar la auditoria, fueron la estudiante en
practica de Ingenieria Industrial Viviana Villamizar, autor del proyecto disefio,
documentacion e implementacién del sistema de gestion de la calidad del
laboratorio de patologia de la UIS y la bacteri6loga Carmen Cecilia Cabrales,
bacteri6loga y docente del laboratorio de inmunologia de la UIS, las cuales
poseen la competencia ya que cursaron y aprobaron la capacitacion de auditor
interno para acreditacion de laboratorios de acuerdo a la norma NTC- I1SO- IEC
17025 de la superintendencia de industria y comercio , y conocen y aplican los
requisitos de la norma NTC-ISO-[EC 17025 en los laboratorios de patologia e

inmunologia y son laboratorios afines en el area de salud.

8.2. AUDITORIA DE CAMPO

Las actividades desarrolladas durante la auditoria fueron:

165



8.2.1. Reunidn de apertura. A lareunidon de apertura asistieron los funcionarios del

laboratorio clinico, fue conducida por el auditor y se realizé en el siguiente orden:

* Presentacion del Auditor al personal del Laboratorio.

* Presentaciéon del programa de auditoria.

= Revisidon del objetivo y el alcance de la auditoria.

*» Presentacion de métodos y procedimientos usados para la realizacion de la
auditoria.

» Determinacion de los conductos de comunicacién entre el auditor y el

auditado.

8.2.2. Auditoria de campo. Los métodos utilizados para el desarrollo de la
auditoria de campo fueron: entrevistas al personal, consultas a la documentacion
y registros del Sistema de Gestidon de la Calidad del Laboratorio Clinico.

Durante la realizacibn de la auditoria se comunicaban los hallazgos y
observaciones que se iban encontrando. Los auditores se apoyaron en una lista
de chequeo elaborada para la realizacion del diagnostico de cumplimiento de
los requisitos de la norma NTC- ISO- |[EC 17025 del laboratorio. En la tabla que se
presenta a continuacion se describen los resultados de la auditoria.

Tabla 16. Lista de chequeo de la auditoria.

166



NUMERAL REQUISITO CUMPLIMIENTO DESCRIPCION
SI | NO NA

4 REQUISITOS DE GESTION

4.1. ORGANIZACION

4.1.1. Existe un representante legal del laboratorio. X El laboratorio cuenta con la representacion

legal de Ila universidad industrial de
Santander, ya que hace parte de escuela
de bacteriologia de la UIS como entidad
prestadora de servicios a la comunidad,
pero no cuenta con la resolucion de
constitucion.

4.1.2. Las actividades del laboratorio cumplen | X El laboratorio evidencia la responsabilidad
con los requisitos de la norma y satisface las de sus ensayos mediante el cumplimiento
necesidades del cliente, autoridades de los requisitos exigidos por la Secretaria
regulatorias u organizaciones que otorguen de salud de Santander, mediante la cual
reconocimiento. recibi6 la habilitacibn conforme a Ilo

establecido en el decreto 2309 de 2002 y la
resolucion 1439 de 2002. Y actualmente se
encuentra en proceso de implementacion
de la norma NTC-ISO-IEC 17025.

4.1.3 El laboratorio monitorea la calidad de las X EL laboratorio no subcontrata la prueba
pruebas que subcontrata gue se va a acreditar (Colesterol total),

esta es realizada en las instalaciones del
laboratorio clinico.

4.1.4. Se tienen establecidas las responsabilidades | X Se evidencia en el manual de funciones, en
del personal clave de la organizacion que el perfii ocupacional para los cargos:
ejerce influencia en las actividades de director del laboratorio, bacteridloga,
ensayo y calibraciéon del laboratorio. técnico, secretaria, director de calidad y el

director técnico.

4.15.a. Se cuenta con personal de direccion y | X Se cuenta con el director del laboratorio, el

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

director de calidad y el director técnico, lo
cual se evidencia en el manual de
funciones.
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NUMERAL REQUISITO CUMPLIMIENTO DESCRIPCION
Sl NO | NA

4.1.5.b. Cuenta con disposiciones que aseguran | X Se crearon las actas: actas de no conflictos
que el personal y gestion estan libres de donde se hace constar que los funcionarios
presibn interna y externa, comercial, del laboratorio no poseen intereses
financiera u otra que afecte la calidad del comerciales, financieros, ni personales. Y el
trabajo. acta de compromiso de ética e

imparcialidad de los funcionarios.

4,15, El laboratorio cuenta con politicas y | X Se crearon la politica y el procedimiento de
procedimientos para asegurar los derechos servicio al cliente y la acta de confidencialidad y
de propiedad y la proteccion a la proteccion de los derechos de propiedad del
informacién confidencial de los clientes. cliente.

4,15,e El laboratorio tiene definida la estructura de | X En el manual de funciones se encuentran
la organizaciéon y de gestion del laboratorio estructurados los organigramas: de la
y las relaciones entre gestion de calidad , universidad, de la facultad de salud y del
operaciones técnicas y servicios de apoyo.. laboratorio clinico.

4,15 f Se tienen establecidas las | X Las responsabilidades y autoridades estan
responsabilidades, autoridades e establecidas en el perfil ocupacional de
interrelaciones de todo el personal que cada cargo, los cuales se evidencian en el
afecte la calidad de los ensayos. manual de funciones.

4,159 Se garantiza la supervisidon del personal de | X Se creo el procedimiento de induccién de
ensayo Yy calibracion incluyendo los personal y se evidencia en el perfil
aprendices. ocupacional de cada cargo en el manual

de funciones.

4,1,5,h Esta documentadas las responsabilidades | X Se evidencia en el perfil ocupacional de la
de la direccidn técnica. bacteri6dloga, ya que para este cargo se

nombré a una de ellas: bacteridloga
Amalia Judith Florez.
4.1.5.1. Existe un miembro del personal desighado | X Se evidencia en el perfil ocupacional de la

como director de calidad, con autoridad y
responsabilidad para asegurar que el
sistema de calidad se implemente y siga en
todo momento.

bacteri6dloga, ya que para este cargo se
nombré a una de ellas: bacteridloga
Janeth Vasquez.
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NUMERAL

REQUISITO

CUMPLIMIENTO

Sl

NO

NA

DESCRIPCION

4.2.

SISTEMA DE CALIDAD

4.2.1.

El laboratorio cuenta con politicas y
objetivos que aseguren la calidad de los
resultados de las pruebas.

X

En el manual de calidad esta consignada
la politica y objetivos de calidad, y ademas
se encuentran publicados en el area
analitica, en la sala de toma de muestras y
en la sede de capruis.

4.2.1.

El laboratorio cuenta con sistemas,
programas y procedimientos que aseguren
la calidad de los resultados de las pruebas.

Se crearon procedimientos para dar
cumplimiento a los numerales 4 y 5 de la
norma NTC-ISO-[EC 17025, los cuales se
evidencian en el manual de calidad,
manual de procedimientos administrativos,
manual de funciones y manual de
procedimientos técnicos.

4.2.1.

El personal del laboratorio esta capacitado
para comprender e implementar la
documentacioén del SGC.

Algunos de los funcionarios recibieron la
capacitacion brindada por la universidad
en el seminario de acreditacion de los
laboratorio de acuerdo a la norma NTC-
ISO-IEC 17025 proporcionado por la
superintendencia de industria y comercio y
se realizaron 11 reuniones con todo el
personal del laboratorio y el autor del
proyecto, en las cuales el autor del
proyecto explicaba el requisito de la norma
y el procedimiento o documentado que se
disefio para dar cumplimiento a este
requisito, estas reuniones registradas en las
actas de implementacion.

4.2.2.

El laboratorio tiene un manual de calidad.

Se creo el manual de calidad donde se
hace una descripcibn de coémo el
laboratorio cumple con los requisitos de la
norma NTC-ISO-IEC 17025.
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NUMERAL REQUISITO CUMPLIMIENTO DESCRIPCION
Sl NO | NA

4.3. CONTROL DE DOCUMENTOS

4.3.1. Existe un procedimiento para hacer control | X Se creo el procedimiento control de
de documentos. documentos, el cual se evidencia en el

manual de procedimientos administrativos.
4.3.2.1. Los documentos que se generan en el | X Estos son revisados por el director de
laboratorio como parte del sistema de calidad y por todos los funcionarios del
calidad para el personal son revisados y laboratorio en los talleres de
aprobados por alguien en particular. implementacion.

4322 A Los documentos se encuentran disponibles | X En el momento de la auditoria solo existia
y en un lugar apropiado al alcance del un original de todos los documentos del
personal que lo requiere. sistema de gestion de la calidad del

laboratorio y luego se duplico una copia,
con el fin de que queden disponibles en el
area analitica y en el archivo de calidad.
43.2.2.C. Durante cuanto tiempo se mantienen | X Los documentos del laboratorio se archivan
archivados los documentos. segln lo descrito en el procedimiento
control de documentos.

4.3.2.3. Los documentos generados por el| X Todos los documentos del SGC estan
laboratorio estan identificados de una identificados de manera uUnica segun lo
manera Unica (incluyen la fecha, estipulado en el instructivo elaboraciéon de
numeraciéon de paginas y version). documentos.

4.3.3.1. Cuando surge algun cambio en un| X Cualquier cambio es revisado y aprobado
documento, este es revisado y aprobado de acuerdo a lo descrito en el
por la persona encargada. procedimiento control de documentos.

4.3.3.2. Se colocan los cambios y se identifican en | X Cuando se aprueba un cambio se edita

el documento cuando es modificado.

nuevamente el documento y queda
registrado en el formato solicitud de
aprobacién de documentos y cambia la
version del documento, de acuerdo a lo
descrito en el procedimiento control de
documentos.
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NUMERAL REQUISITO CUMPLIMIENTO | DESCRIPCION
Sl NO | NA

4.3.3.3. Existen procedimientos para hacer | X Dentro del procedimiento control de
enmiendas en los documentos y quien las documentos se especifica las actividades a
realiza. realizar y responsable, cuando se produce

un cambio.

4.3.3.4. Existen procedimientos para describir la | X En el procedimiento control de
manera como se realizan y controlan los documentos se hace referencia.
cambios en documentos que @ se
encuentran en sistemas computarizados.

4.4. REVISION DE SOLICITUDES, OFERTAS Y
CONTRATOS

4.4.1. El laboratorio mantiene procedimientos | X Se creo el procedimiento de revisibn de
para la revision de solicitudes, ofertas y solicitudes, el cual se encuentra
contratos. evidenciado en el manual de

procedimientos administrativos.

4.4.2. El laboratorio mantiene registros de las| X Cuando se presentan cambios con los
revisiones hechas. usuarios de Capruis y Bienestar se realiza un

anexo al contrato (otrosi contractual) y se
evidencia en el formato control de
cambios.

4.4.2. El laboratorio mantiene registros en las| X Cuando se presentan cambios con los
modificaciones de los requisitos de los usuarios particulares se registra en el
clientes. formato solicitud del servicio y en el formato

control de cambios.

4.5. SUBCONTRATACION DE ENSAYOS Y
CALIBRACION

45.1. X El laboratorio no subcontrata la prueba que
El laboratorio subcontrata trabajo. se va a acreditar.

4.6. COMPRA DE SERVICIOS Y SUMINISTROS

4.6.1 El laboratorio tiene politica y procedimientos | X La politica se encuentra evidenciada en el

para la seleccibn, compra, recepcidon y
almacenamiento de suministros.

manual de caldad y se crearon los
procedimientos: compras, seleccion de
proveedores y evaluacion de proveedores,
los cuales se evidencian el manual de
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procedimientos administrativos.

NUMERAL REQUISITO CUMPLIMIENTO DESCRIPCION
Sl NO | NA

4.6.2. El laboratorio verifica que los suministros, los | X El director técnico realiza las revisiones de
reactivos y materiales comprados cumplen los elementos comprados con el fin de
con los requisitos definidos en los métodos determinar si cumplen con los requisitos
de ensayo. técnicos de compra.

4.6.3. El laboratorio revisa y aprueba el contenido | X Mediante la verificacibn que realiza el
técnico de los documentos de compra que director técnico en el momento de llegada
contienen los datos que describen los de los elementos comprados.
servicios y suministros solicitados.

4.6.4. El laboratorio evalia a los proveedores de | X Se creo el procedimiento evaluacién de
suministros llevando registros de estas proveedores el cual se evidencia en el
evaluaciones y un listado de los aprobados. manual de procedimientos administrativos.

4.7. SERVICIO AL CLIENTE
El laboratorio permite a los clientes realizar | X Se creo el procedimiento servicio al cliente
un seguimiento al desempefio con relaciéon el cual se evidencia en el manual de
al trabajo realizado. procedimientos administrativos.

4.8. QUEJAS

X La politica se evidencia en el manual de
El laboratorio tiene una politica vy calidad y se creo el procedimiento gestion
procedimientos para la resoluciéon de quejas de quejas el cual se evidencia en el
recibidas de clientes u otras partes. manual de procedimientos administrativos.

4.9. CONTROL DE TRABAJOS DE ENSAYO Y/O
CALIBRACION NO CONFORMES

49,1 Se tiene una politica y procedimientos que | X El laboratorio establece la politica en el
son implementados cuando el trabajo no se manual de caldad y se creo el
desarrolla  a conformidad con los procedimiento control de trabajo no
procedimientos o los requisitos acordados conforme que se evidencia en el manual
con el cliente. de procedimientos administrativos.

4.10. ACCION CORRECTIVA

4,10,1 Se tienen politica y procedimiento de | X La politica se establece en el manual de

acciones correctivas una vez se ha
identificado trabajo no conforme o
desviaciones de procedimientos del SGC.

calidad y se creo el procedimiento de
acciones correctivas el cual se evidencia
en el manual de procedimientos
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administrativos.

NUMERAL REQUISITO CUMPLIMIENTO DESCRIPCION
Sl NO | NA

4.11. ACCIONES PREVENTIVAS

4111 Se identifican las necesidades de | X Se creo el procedimiento de acciones
mejoramiento y las fuentes potenciales de preventivas el cual se evidencia en el
no conformidades ya sean técnicas o manual de procedimientos administrativos.
relacionadas con el sistema de calidad.

4.12. CONTROL DE REGISTROS

4.12.1.1. El laboratorio establece y mantiene | X Se creo el procedimiento control de
procedimientos para la identificacion, registros el cual se evidencia en el manual
almacenamiento y disposicibn de registros de procedimientos administrativos.
de calidad y técnicos.

4.12.1.2. Los registros son legibles, se almacenan y | X Los registros se almacenan en el archivo de
retienen en instalaciones donde se pueden calidad.
recuperar con facilidad, evitar un dafio y
prevenir una pérdida.

4.12.1.3. Los registros son llevados de una forma | X Los registros solo son manejados o
segura y confidencial. consultados por el personal autorizado del

laboratorio.

4.12.1.4. El laboratorio cuenta con procedimientos | X Dentro del procedimiento control de
para proteger y respaldar registros registros se hace referencia a la proteccion
almacenados electronicamente. de registros almacenados

electrénicamente.

4.12.2.2. Se registran las observaciones, datos y | X Se evidencia en los registros.
calculos en el momento en que se realizan.

4.12.2.3. Cuando ocurren errores en los registros la | X Se realiza lo descrito en el procedimiento
persona que realiza la correcciéon firma o control de registros.
pone sus iniciales en todas las alteraciones Hasta el momento ningun registro del SGC
de los registros. se ha diligenciado en medio magnético.

4.13. AUDITORIAS INTERNAS

4.13.1. Conduce el laboratorio auditorias internas | X La presente es la primera auditoria interna

de sus actividades en forma periddica y de
acuerdo a una programacion y
procedimiento predeterminado.

realizada en el laboratorio clinico, el
respectivo procedimiento se encuentra
evidenciado en el manual de
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procedimientos administrativos.

NUMERAL REQUISITO CUMPLIMIENTO DESCRIPCION
Sl NO | NA

4.14. REVISIONES POR LA ALTA DIRECCION

4141 La alta direcciéon del laboratorio realiza de | X Se creo el procedimiento revisiones por la
acuerdo a un programa y procedimiento direccidn el cual se evidencia en el manual
predeterminado una revision del sistema de de procedimientos administrativos.
calidad.

5 REQUISITOS TECNICOS

5.2. PERSONAL

5.2.1. El personal del laboratorio que desempefia | X En el manual de funciones se encuentra el
tareas especificas es calificado, es decir, organigrama, el perfi ocupacional de
tiene la educaciéon adecuada, el cada cargo y se cuenta con la carpeta de
entrenamiento, la experiencia y/o hoja de vida de los funcionarios.
demuestra las habilidades requeridas. Se crearon los procedimientos: seleccion,

induccién, evaluacién y capacitacion de
personal.

5.2.2. El laboratorio tiene politicas establecidasy | X La politica se evidencia en el manual de
procedimientos para identificar las calidad y se creo el procedimiento
necesidades de capacitacion y capacitacibn de personal el cual se
proporcionar dicha capacitacion. evidencia en el manual de funciones.

5.2.3. El laboratorio garantiza que su personal | X Se evidencia en el manual de funciones y
empleado por, o0 bajo contrato es en l|la carpeta hoja de vida de los
supervisado y es competente. funcionarios.

5.2.4. El laboratorio mantiene descripciones | X Estos son especificados en el manual de
laborales de su personal en cuanto a las funciones y en el organigrama del
responsabilidades, autoridades y relaciones. laboratorio.

5.3. INSTALACIONES Y CONDICIONES
AMBIENTALES

5.3.1. Las instalaciones del laboratorio, fuentes de | X Se creo el instructivo de requisitos técnicos

energia, iluminacién y condiciones
ambientales, facilitan el correcto
desempefo de ensayo y/o calibraciones.

para las instalaciones y condiciones
ambientales, el cual se evidencia en el
manual de procedimientos técnicos.

174




NUMERAL REQUISITO CUMPLIMIENTO DESCRIPCION
Sl NO | NA

5.3.3. Existe separacion entre areas circundantes X Por seguridad tanto de la informacion
en las cuales existen actividades como de los equipos y para garantizar la
incompatibles, con el fin de evitar calidad de los procesos serd conveniente
contaminacion cruzada. gue se realice la separacion de las areas.

5.3.4. Se controla el acceso y utilizacion de areas | X A las instalaciones del Laboratorio solo
qgue afecten la calidad de los ensayos y/o puede ingresar personal autorizado del
calibraciones. laboratorio clinico y el de inmunologia.

5.4. METODOS DE ENSAYO, CALIBRACION Y
VALIDEZ DE METODOS

5.4.1. El laboratorio emplea métodos y| X El laboratorio emplea métodos validados
procedimientos apropiados para realizar las internacionalmente.
pruebas.

5.4.1. El laboratorio cuenta con instrucciones | X Existen manuales de operacion de los
sobre el uso u operacién de los equipos. equipos.

5.4.1. Las instrucciones de operacion de los | X Se encuentran disponibles en el area
equipos se encuentran disponibles para el analitica y en el archivo de calidad.
personal del laboratorio.

5.4.3. Se establecen métodos de las pruebas X El laboratorio no posee métodos
desarrollados por el laboratorio para su desarrollados por el.
propio uso.

5.4.5.2. El laboratorio utiliza métodos validados. X Por organismos internacionales.

5.4.6.1. Se tienen y se cuenta con un procedimiento | X Se creo el procedimiento para el calculo
para estimar la incertidumbre de la de la incertidumbre, el cual se evidencia en
medicion. el manual de procedimientos técnicos.

5.4.7. El laboratorio cuenta con un procedimiento | X Se creo el procedimiento para la
para la proteccion de datos. proteccion de datos, el cual se evidencia

en el manual de procedimientos técnicos.

5.5. EQUIPO

5.5.1. El laboratorio cuenta con todos los equipos | X Los equipos de la prueba que se quiere

de medicién y ensayo requeridos.

acreditar son los
realizacion y fueron
organismos certificados.

requeridos para su
comprados por
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NUMERAL REQUISITO CUMPLIMIENTO DESCRIPCION
Sl NO | NA

5.5.2. El equipo y software empleado para ensayo | X Esto es evidenciado con los certificados de
es capaz de alcanzar la exactitud requerida calibracion de los equipos y sus
y cumple con las especificaciones. especificaciones se encuentran

estipuladas en los manuales de los equipos.

5.5.3. Los equipos del laboratorio son operados | X Son operados por las bacteridlogas que
por personal autorizado y se mantienen fueron capacitadas para el uso de los
instrucciones sobre su uso y mantenimiento. equipos.

5.5.5. Se mantienen registros de cada elemento | X Los equipos son un solo elemento y estan
del equipo y su software. especificados en las hojas de vida de los

equipos.

5.5.6. El laboratorio posee procedimientos para el | X Se creo el procedimiento para el
manejo seguro, transporte, transporte, almacenamiento, uso Yy
almacenamiento, uso Yy mantenimiento mantenimiento de los equipos y el
planeado del equipo de medicion. instructivo para la identificacion de los

equipos.

5.5.7. Los equipos que se encuentren fuera de | X El laboratorio marca los equipos que se
servicio son aislados o marcados como encuentran fuera de servicio.
fuera de servicio hasta que se reparen.

5.5.8. Es identificado con etiqueta, cddigos o con | X En el procedimiento de calibraciéon y en las
otra manera, todo el equipo que esté bajo hojas de vida de los equipos se encuentran
el control de laboratorio que requiere especificada la programacion de la
calibracion. calibracion.

5.5.9. Cuando el equipo sale del control directo | X Solo las micropipetas son enviadas a
del laboratorio este se asegura que el Bogota y la verificaciéon de los equipos la
estado de funcidn y calibracién del equipo hacen las bacteriblogas mediante la
es verificado y muestra ser satisfactorio. realizacion del control de calidad interno.

5.5.10. Se tienen procedimientos definidos para las | X Se evidencia en el control diario que se
verificaciones intermedias que se realizan al hace a los equipos.
equipo.

5.6. TRAZABILIDAD DE LA MEDICION

5.6.1. El laboratorio tiene un procedimiento para la X Se creo el procedimiento de calibracién que se

calibracién de los equipos.

evidencia en el
técnicos.

manual de procedimientos
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NUMERAL REQUISITO CUMPLIMIENTO DESCRIPCION
Sl NO | NA

5.7. MUESTREO

5.7.1. El laboratorio tiene un plan de muestreo y X Este numeral no aplica debido a que la
procedimientos de muestreo cuando realiza muestra que se utiliza para las tres pruebas
muestreo de sustancias, materiales o a acreditar es una muestra sanguinea y
productos para subsiguientes ensayo o esta no varia.
calibracion.

5.8. MANEJO DE ELEMENTOS DE ENSAYO Y
CALIBRACION

5.8.1. El laboratorio posee procedimientos para el | X Se creo el procedimiento para el manejo
transporte, recepcién, manejo, proteccion, de elementos de ensayo el cual se
almacenamiento, retencién y/o disposicion evidencia en el manual de procedimientos
del elemento de ensayo y/o calibracion. técnicos.

5.8.2. El laboratorio posee un sistema para la| X El laboratorio identifica las muestras con las
identificacion de los elementos de ensayo iniciales de los nombres del paciente y el
y/o calibracion, garantizando que los numero del consecutivo.
elementos no se pueden confundir
fisicamente.

5.8.3. En la recepcion de los elementos de ensayo | X Se creo el formato de revisidn de solicitudes
o calibraciéon se registran las anomalias o donde se hacen las observaciones cuando
desviaciones de las condiciones normales o el paciente no cumple con las condiciones
especificadas, en la forma descrita en el para la toma de muestra.
método de ensayo o calibracion.

5.8.4. El laboratorio cuenta con procedimientos e | X Se cuenta con el procedimiento para el
instalaciones adecuadas para evitar el manejo de elementos de ensayo y ademas
deterioro, pérdida o dafio del elemento de posee un cuarto frio y un carro de
ensayo o calibraciéon durante el transporte de muestras.
almacenamiento, manejo y preparacion de
estos.
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NUMERAL REQUISITO CUMPLIMIENTO DESCRIPCION
Sl NO | NA

5.9. ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE LOS
RESULTADOS
El laboratorio posee procedimientos de | X Se creo el procedimiento para el
control de calidad para hacer seguimiento aseguramiento de la calidad y se cuenta
de la validez de los ensayos y calibraciones con controles de calidad internos vy
gue se llevan a cabo. externos.

5.10. REPORTE DE RESULTADOS
Se reportan los resultados de cada ensayoo | X Se entrega a los paciente un formato

calibracion realizada por el laboratorio de
manera exacta, clara, inequivoca vy
objetiva, cumpliendo con todas las
instrucciones especificas en los métodos de
ensayo o calibracion.

donde se especifican los resultados de las
pruebas realizadas, el cual contiene: el
titulo, nombre y direccién del laboratorio,
identificacion Unica del certificado
(nimero del consecutivo) y datos del
paciente y resultados del ensayo y firma de
la bacteri6loga responsable.
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8.2.3. Informe final. Con base en la informacién recolectada en la auditoria de
campo, los auditores realizaron el informe final, mediante el diligenciamiento del
formato informe de auditorias internas (FAI03). Los resultados del informe final se
describen en la tabla que se presenta en la siguiente pagina.

Tabla 17. Informe de auditorias internas

8.2.4. Reunion de cierre. Durante la reunidon de cierre se presentaron los hallazgos
y conclusiones de la auditoria. Se realizaron las siguientes actividades:
» Confirmacion del objetivo y alcance.

Presentacién de conclusiones.

» Presentacion y discusidon de cada no conformidad.

* Fijacion de fecha para aplicacién de accién correctiva.
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Tabla 17. Informe de auditorias internas

% INFORME DE AUDITORIAS INTERNAS

UNIVERSIDAD

m— INDUSTRIAL DE
LABORATORIO I Caodigo: FAIO3 SANTANDER

CLINICO UIS
Informe de auditoria interna Nimero: 01 Fecha: 2005 -01- 20
2005 -01 - 21

Fecha auditoria: Area auditada: Nombre auditor:
2005-01-20 Manual de procedimientos | Viviana Villamizar
2005-01-21 administrativos, manual de calidad, | Sanchez

manual de funciones y manual de | Carmen Cecilia

procedimientos técnicos. Cabrales

Personas entrevistadas: Janeth Vasquez, Amalia Florez, Claudia Colmenares,

Yessica Vesga, Ménica Sarmiento.

I DESCRIPCION DE LOS ELEMENTOS Y ACTIVIDADES AUDITADAS

Elementos del sistema
de
Calidad auditados

Descripcion

Manual de calidad

Hace falta el acta de constitucion del laboratorio.

Manual de funciones

En el procedimiento seleccion de personal hace
falta el formato evaluacién de conocimientos.

Manual de
procedimientos técnicos

No existe separacion entre las areas del laboratorio
clinico y el laboratorio de inmunologia y biologia
molecular.

Elementos del sistema
de
Calidad auditados

Descripcion

Manual de calidad

El comité de calidad no se ha reunido hasta el
momento.

Manual de
procedimientos
administrativos

En el momento de la auditoria solo existia un original
de los documentos del SGC del laboratorio.

Manual de
procedimientos
administrativos

En el procedimiento control de documentos hace
falta hacer referencia a los documentos que se
encuentran en sistemas computarizados.

Manual de
procedimientos
administrativos

En el procedimiento de compras falta especificar el

nimero de copias y originales de la orden de

compra y la factura que se envian a la oficina de
resupuesto de la UIS.
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% INFORME DE AUDITORIAS INTERNAS

UNIVERSIDAD

INDUSTRIAL DE
SANTANDER
LABORATORIO Cadigo: FAIO3
CLINICO UIS
Informe de auditoria interna NUmero: 01 Fecha: 2005 -01- 20
2005-01-21

Fecha auditoria: Area auditada: Nombre auditor:
2005-01-20 Manual de procedimientos | Viviana Villamizar Sanchez
2005-01-21 administrativos, manual de calidad, | Carmen Cecilia Cabrales

manual de funciones y manual de
procedimientos técnicos.

Personas entrevistadas: Janeth Vasquez, amalia Florez, Claudia Colmenares, Yessica
Vesga, Mdnica Sarmiento.

I DESCRIPCION DE LOS ELEMENTOS Y ACTIVIDADES AUDITADAS I
Elementos del sistema de obser Descripcion
Calidad auditados vacio
nes
Manual de procedimientos | 4.6.4. | En el procedimiento evaluaciéon de proveedores
administrativos falta especificar como se diligencia el formato

evaluacion de proveedores.

Manual de procedimientos | 4.12.1 | Falta actualizar el procedimiento control de
administrativos A registros debido a que en la implementacion se
lego a la conclusion de anular el formato
control de registros.

Carmen Cecilia Cabrales
Bacteridloga de la UIS
Bacteridloga y docente del Laboratorio de Inmunologia de la UIS

Viviana Villamizar Sdnchez
Estudiante en practica de Ingenieria Industrial
Autor proyecto implementacién del SGC del Laboratorio de Patologia de la UIS
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9. PROPUESTAS DE MEJORA

Con el objetivo de implementar la mejora continua del Sistema de Gestion de
Calidad del Laboratorio Clinico de la Universidad Industrial de Santander, se
describen las acciones propuestas para dar solucidon a las no conformidades
encontradas en la auditoria interna.

Tabla 18. Acciones correctivas.

*

PLAN DE ACCIONES CORRECTIVAS
UNIVERSIDAD
LABORATORIO INDUSTRIAL DE

CLINICO UIS i Cddigo: FACO1 SANTANDER
Plan de acciones correctivas nimero: 01 I Fecha: 2005 -01- 22

NO
CONFORMIDAD

ACCION CORRECTIVA

RESPONSABLE

FECHA

Hace falta el acta
de constitucion del
laboratorio.

Solicitar por medio de
la vicerrectoria
académica el acta de
constitucion del
Laboratorio.

Directivas del
Laboratorio

2005-05-01

En el
procedimiento

seleccion de
personal hace
falta el formato
evaluacion de
conocimientos.

Elaborar un formato
donde se pueda
registrar los resultados
de la evaluacion
técnica realizada a los
aspirantes a ocupar las
vacantes de los cargos
del Laboratorio.

Monica
Sarmiento

2005-02-01

existe
separacion entre
las areas del
laboratorio clinico
y el laboratorio de
inmunologia y
biologia
molecular.

No

Gestionar por medio
de la oficiha de
evaluacion de
proyectos de la
Universidad la
separacion de las
instalaciones de los
Laboratorios como un
proyecto de inversion.
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9.1. SEGUIMIENTO DE LAS ACCIONES CORRECTIVAS

De las acciones propuestas hasta el momento del seguimiento se registré el logro
de 1 de las 3 acciones correctivas para eliminar las no conformidades
encontradas en el desarrollo de la auditoria. En la siguiente tabla se describen las
acciones realizadas para eliminar las no conformidades.

Tabla 19. Descripcion de acciones para eliminar las no conformidades.

NUMERAL I DESCRIPCION

El acta de constitucion del Laboratorio se encuentra en tramite por
parte de la vicerrectoria académica.

5.2.1. En el procedimiento seleccion de personal se elaboré el formato

evaluacion técnica (FSP01).

Se pas6é una propuesta de inversion para la separacion de las
instalaciones del Laboratorio Clinico y el Laboratorio de Inmunologia
y Biologia molecular, la cual se encuentra en estudio.

De las 6 observaciones encontradas en el desarrollo de la auditoria se
implementaron las siguientes acciones.
Tabla  20. Descripcion de acciones para dar soluciéon a las observaciones de la

auditoria.

I NUMERAL DESCRIPCION

4.1.5.i. Se esta elaborando una programa para especificar el horario
y fecha en que se realizaran las reuniones del comité de
calidad.

Se duplicé toda la documentacion del Sistema de Gestidon de
la Calidad del Laboratorio, quedando disponible el original del
manual de calidad, manual de funciones, manual de
procedimientos administrativos y manual de procedimientos
técnicos en el area analitica del Laboratorio y la copia de
estos manuales en la oficina de calidad.

Se arregld el procedimiento control de documentos, haciendo
referencia a los documentos que se encuentran en sistemas
computarizados.
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I NUMERAL I DESCRIPCION

4.6.1. En el procedimiento de compras se especificdé el nimero de
copias y originales de la orden de compra y la factura que se
envian a la oficina de presupuesto de la UIS.

En el procedimiento evaluacion de proveedores se especificod
como se diligencia el formato evaluacion de proveedores.

El procedimiento control de registros se actualizé6 anulando el
formato control de registros, ya que en la implementacion se
legéb a la conclusion de anularlo debido a que su
diligenciamiento es muy tedioso y la informacioén que requiere
este formato ya esta especificada en el listado maestro de
registros y en los formatos de cada procedimiento.

9.2. COMPARACION ENTRE LAS ETAPAS DEL DIAGNOSTICO Y LA DE AUDITORIA

En la siguiente tabla se presenta un cuadro comparativo entre los resultados del
diagndstico realizado en la etapa inicial del proyecto y los resultados obtenidos
en la auditoria interna realizada al finalizar la implementacion del sistema de
gestion de calidad, con el fin de dar a entender el avance significativo que se
obtuvo en el laboratorio clinico, con la realizacibn de este proyecto de

acreditacion.

Tabla 21. Cuadro comparativo entre la etapa de diagnoéstico y la de auditoria
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Tabla 21. Cuadro comparativo entre la etapa de diagnéstico y la de auditoria

| NUMERAL I DIAGNOSTICO

El laboratorio no contaba con
ningun tipo de documento que
respalde su constitucion legal.

4.1.5 (A)

4.1.5 (E)

El laboratorio tenia un manual
de funciones, pero se
encontraba desactualizado.

En el laboratorio no existian
mecanismos documentados
que garanticen
confidencialidad de
informacién de los clientes.

El laboratorio no contaba con
una estructura organizacional
documentada, ni con un
organigrama donde se
evidenciara la jerarquia que
existe entre los cargos.

El Laboratorio no contaba con
la politica, objetivos de calidad,
manual de calidad.
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AUDITORIA

Actualmente se encuentra en tramite
por parte de la Vvicerrectoria
académica de la universidad el acta
de constitucion legal del Laboratorio.

El Laboratorio cuenta con un manual
de funciones debidamente
actualizado, el cual contiene el perfil
ocupacional de cada cargo, y los
procedimientos que conforman uno
de los procesos de apoyo (recursos
humanos).

Se crearon los documentos que
garantizan la confidencialidad de los
funcionarios del Laboratorio (Acta de
confidencialidad, acta de
compromiso del personal y acta de no
poseer interés), adicionalmente en el
procedimiento servicio al cliente
(P4.7SC01) se especifica los
mecanismos de control para
garantizar la confidencialidad vy
protecciéon de la informacién de los
clientes.

Se elaboraron los organigramas de la
Universidad, de la Facultad de Salud y
del Laboratorio Clinico, especificando
su estructura organizacional en la cual
se evidencia la relacion existente entre
los cargos y su ubicacion dentro del
organigrama general de la
universidad.

Se crearon la politica y objetivos de
calidad y se publicaron en las
instalaciones del area analitica del
Laboratorio, en sala de toma de
muestras, y en la sede de CAPRUIS.

Se disefio el manual de calidad
(LCMCO01).




NUMERAL ‘ DIAGNOSTICO AUDITORIA
4.2.

El personal del Laboratorio no j Algunos de los funcionarios del
estaba capacitado para [| Laboratorio se capacitaron en los
comprender e implementar laj ciclos de seminarios de la norma NTC-
documentacion del SGC. ISO-IEC 17025 realizada por la
Universidad.

Se capacitaron a todos los
funcionarios del Laboratorio en las
reuniones realizadas por el autor del
proyecto donde se explicaba el
numeral de la norma y los
procedimientos, instructivos, guias y
formatos disefiados para dar
cumplimiento a los requisitos de la
norma. (Ver actas en el capitulo de
implementacion).

El laboratorio no contaba con [ Se documentaron los procedimientos
un sistema de gestion de [| que exige la norma en el numeral 4:
calidad; debido a esto, no tiene || = Control de documentos (P4.3CD01)
documentado ninguno de los || = Revision de solicitudes, ofertas y
procedimientos que exige la contratos (P4.4RS01)
norma NTC-ISO-IEC 17025. = Compra (P4.6C01)

= Gestion de quejas (P4.8GQ01)

= Control de trabajo no conforme

(P4.9CT01)

= Acciones correctivas (P4.10ACO01)

= Acciones preventivas (P4.11AP01)

= Control de registros (P4.12CR01)

= Auditorias internas (P4.13AI01)
= Revisiones por la direccién
(P4.14RDO01)

Adicionalmente se diseflaron los

siguientes procedimientos que no

exige la norma:

= Seleccion de proveedores
(P4.6.4.5P01)

= Evaluacion de proveedores
(P4.6.4.EP01)

Servicio al cliente (P4.7SC01)
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NUMERAL ‘ DIAGNOSTICO

El laboratorio no contaba con

politicas ni procedimientos
documentados para identificar
necesidades de capacitacion
de su personal.

No se contaba con un
documento que especifique los
requisitos técnicos para
instalaciones 'y condiciones
ambientales.

El laboratorio no contaba con
procedimientos documentados
del desarrollo de las pruebas.

El laboratorio no cuenta con un
procedimiento  documentado
para el manejo, transporte,
almacenamiento, uso y
mantenimiento de los equipos
de medicion.
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Se documenté la politica y el
procedimiento de capacitaciéon de
personal (P5.2.2.CP01).
Adicionalmente se  crearon
siguientes procedimientos que
exige la norma:

= seleccidon de personal (P5.2.SP01)

= induccién de personal (P5.2.1.IP01)
evaluacion de personal (P5.2.2.EPO1

los
no

Se disefid el instructivo de requisitos
técnicos para las instalaciones vy
condiciones ambientales (15.3.1.RT01).

Se documenté el procedimiento para

la prueba colesterol total (PTCT01) que

es la prueba que abarca el alcance

del proyecto, sin embargo se colabord

al Laboratorio con la realizacién de los

procedimientos de las pruebas cuadro

hematico automatizado (PTCHOl1l) vy

antigeno especifico de prostata

(PTAEOQ1) que son las posibles otras dos

pruebas que el Laboratorio va a

solicitar para la acreditacion.

Adicionalmente se crearon los

siguientes procedimientos que

complementan las actividades en el

desarrollo de las pruebas:

= recepcion del paciente (PTRP01)

= toma de muestras (PTTM01)

= separaciéon de muestras (PTSMO01)

= coloraciéon del extendido de sangre
periférica (PTCEO1)

» lavado y esterilizacion del material
(PTLEO1)

entrega de resultados (PTERO1

Se documenté el procedimiento para

el manejo,
almacenamiento,
mantenimiento
(P5.5.6.MEQ1).

transporte,
uso y

de los equipos



El laboratorio no cuenta con un
procedimiento documentado
para la calibracion de los
equipos.

El laboratorio no tiene un
procedimiento  documentado
sobre el manejo de muestras y
elementos de ensayo.

El Laboratorio no cuenta con un
procedimiento  documentado
de control de la calidad.
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Se documento el procedimiento para
la calibracion de los equipos
(P5.6.CEQ1).

Se documenté el procedimiento para
el manejo de elementos de ensayo
(P5.8.MEOQ1).

Se documentd el procedimiento para

el aseguramiento de la calidad

(P5.9.ACOL1).




CONCLUSIONES

Actualmente hay un gran interés en la estandarizacibn de los Sistemas de
Aseguramiento de la calidad en los laboratorios con base en la norma NTC - ISO
- |EC 17025, ya que la aceptacion y credibilidad de sus resultados depende de
la identificacion de las fuentes de variabiidad, de su control y de la
documentacién que asi lo demuestre. Es por esto que los funcionarios del
Laboratorio Clinico de la Universidad Industrial de Santander son conscientes de
la necesidad de implementar el Sistemas de Gestion de la calidad bajo los
requisitos de la norma NTC - ISO - [EC 17025, con el fin de demostrar la
competencia tanto administrativa como técnica de las actividades
desarrolladas en el Laboratorio, garantizando a sus clientes pruebas de

diagnostico clinico confiables.

Se realiz6 la capacitacion del personal del Laboratorio en la norma ISO- NTC-IEC
17025, lo cual les permitié la comprensién de los requisitos de la norma y su
aplicacion al Laboratorio. Esta capacitacion se logré gracias al apoyo de la
Vicerrectoria Académica de la Universidad Industrial de Santander, la Escuela
de Estudios Industriales y Empresariales, la Escuela de Quimica y el Comité de

Acreditacion.

La realizacion del proyecto se retardd mas del tiempo inicialmente estimado,
debido a que su desarrollo estuvo condicionado al cambio de direcciéon del
Laboratorio, lo cual afecté el compromiso de la alta direccién en el progreso del

proyecto.
Se identificaron las no conformidades del Laboratorio Clinico con respecto a los

requisitos de la norma NTC - ISO - IEC 17025, mediante el desarrollo del

diagnostico, lo cual permiti6 conocer las falencias presentadas en el
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Laboratorio, con el fin de establecer objetivos para orientar el desarrollo del

proyecto.

» Se analizaron y documentaron los procedimientos del Sistema de Gestion de la
Calidad que permitieron estandarizar las actividades administrativas y técnicas
gue se realizan en el Laboratorio con el fin de proporcionar evidencia del

cumplimiento de los requisitos de la norma.

Durante el desarrollo de la etapa de implementacion se logré sensibilizar y
capacitar al personal del Laboratorio sobre la documentacién y funcionamiento
del Sistema de Gestion de la Calidad del Laboratorio, logrando una mayor

participacion y compromiso por parte de ellos.

= Se establecieron procedimientos para conocer las quejas y sugerencias de los
clientes del Laboratorio, con el fin de establecer una mejor relacién que permita

identificar y satisfacer sus expectativas.

* Uno de los grandes aportes de esta practica al autor del proyecto fue el
contacto y en cierta forma, el manejo de personal a través del Laboratorio y la
explicacion de conceptos. Lograr su confianza y entendimiento de los
conceptos explicados constituyd realmente un reto, que se vio alcanzado con

su receptividad y disposicion.
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RECOMENDACIONES

= Continuar con la capacitacion del personal en lo referente a los fundamentos
de la norma NTC- ISO- IEC 17025 y formacién técnica relacionada con las
actividades desarrolladas en el Laboratorio, con el fin de contribuir a la
evolucién y mejoramiento continuo del Sistema de Gestion de Calidad
implementado en el Laboratorio Clinico de la de la Universidad Industrial de

Santander.

» Permanecer atentos a las sugerencias de mejora expuestas por el personal del
Laboratorio, con el fin de mantener un Sistema de Calidad dinamico y
participativo que fortalezca los canales de comunicacioén existentes entre la alta

direccion y los funcionarios del laboratorio.

» Es importante implementar la separacion de las instalaciones del Laboratorio
Clinico, con el Laboratorio de Inmunologia y Biologia Molecular, con el fin de
prevenir la contaminacion cruzada en el desarrollo de las pruebas y la filtracion
de Ila informacién, ademas que esta recomendacion también fue
proporcionada por la Secretaria de salud de Santander en una de las visitas
hechas al Laboratorio para proporcionar su habilitacion conforme a lo
establecido en el decreto 2309 de 2002 y la resolucién 1439 de 2002.

Ver plano del Laboratorio en la figura 16.
= Se recomienda mejorar el control de ingreso al Laboratorio con el fin de
asegurar una mayor confidencialidad de la informacién y prevenir la filtracion

de la misma.

= Se recomienda crear claves de acceso que solo las conozcan los funcionarios

autorizados del Laboratorio parala manipulacion de los equipos, con el fin
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garantizar la calidad de las pruebas.

= Reubicar los equipos identificados como fuera de servicio que actualmente
ocupan espacio requerido para la realizacion de las pruebas en las

instalaciones del Laboratorio.

» Desarrollar estrategias para la divulgacion y ventas de los servicios ofrecidos en
el Laboratorio Clinico que permitan que el usuario se informe correctamente
acerca de los servicios que ofrece el laboratorio y en caso de encontrar la

necesidad, acudir a ellos.
» Mantener motivado a los funcionarios del Laboratorio, ya que el éxito del

Sistema de Gestion de la Calidad del Laboratorio depende de la participacion

de todos sus integrantes.
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Figura 16. Plano del Laboratorio Clinico de la Universidad industrial de Santander.
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