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RESUMEN 

Los programas de Evaluación Externa de Desempeño (EED) son un “sistema de comparación retrospectivo 

de los resultados de diferentes laboratorios, organizado por entidades externas independientes. Permite 

identificar las capacidades máximas del laboratorio, asegura la integración del mismo a las redes nacionales e 

internacionales, promueve la estandarización de las metodologías y capacitación” permitiendo el 

aseguramiento de calidad en los procesos que realiza los diferentes Laboratorios de Salud Publica 

Departamentales y Distrital (LSPD). Estos programas son implementados por el Laboratorio Nacional de 

Referencia (LNR), que de acuerdo al decreto 2323/2006 indica que el Laboratorio Nacional de Referencia 

diseñe, valide e implemente un sistema de monitoreo de evaluación que garantice el control en los procesos 

con el fin de vigilar el cumplimiento de estándares de calidad de los exámenes de laboratorio de interés en 

salud pública. Para garantizar el funcionamiento de este tipo de programas de evaluación, esta la NTC-

ISO/IEC 17043 que determina los requisitos para la competencia del laboratorio que realiza programas de 

ensayos de aptitud. A partir de lo expuesto anteriormente, este trabajo tiene como fin generar un plan de 

acción que permita aplicar la norma NTC-ISO/IEC 17043 a estos programas de evaluación externa y 

garantizar el desarrollo e implementación en la organización. 

Palabras claves: Plan, Acción,  Operativo, ensayo. 

ABSTRACT 

External Evaluation program’s Performance (EPP) are a  "comparison retrospective system of results from 

different laboratories, organized by independent external entities. It allows to identify the maximum capacities 

of the laboratory, ensures the integration into national and international networks, promotes the methodologies 

standardization and training "allowing the quality assurance processes that carries out the different 

Departmental and Distric Public Healthy Laboratories (LSPD). These programs are implemented by the 

National Reference Laboratory (NRL), that according to Decree 2323/2006 states that the National Reference 

Laboratory to design, validate and implement a monitoring assessment system to guarantee the control in the 

processes in order to monitor compliance with quality standards laboratory tests of interest in public healthy. 

ensure the functioning of this type of  evaluation program  NTC-ISO / IEC 17043  specifies the requirements 

for the laboratory competence that makes aptitude testing programs. In this regard, this project points out to 

generate an action plan to apply the NTC-ISO / IEC 17043 standard to these external evaluation programs and 

ensure the development and implementation in the organization. 

Keywords: plan, action, operating, test. 
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1. INTRODUCCION 
 

Los programas de Evaluación Externa de Desempeño son un “sistema de comparación retrospectivo de los 
resultados de diferentes laboratorios, organizado por entidades externas independientes. Permite identificar 
las capacidades máximas del laboratorio, asegura la integración del mismo a las redes nacionales e 
internacionales, promueve la estandarización de las metodologías y capacitación” permitiendo el 
aseguramiento de calidad en los procesos que realiza los diferentes Laboratorios de Salud Publica 
Departamentales y Distrital (LSPD) [1]. La evaluación externa de desempeño se realiza a través de dos 
modalidades; Evaluación Externa de Desempeño Indirecto y Evaluación Externa de Desempeño Directo. 
Estos programas se realizan de conformidad con lo establecido en el decreto 2323/2006, que indica que el 
Laboratorio Nacional de Referencia diseñe, valide e implemente un sistema de monitoreo de evaluación que 
garantice el control en los procesos con el fin de vigilar el cumplimiento de estándares de calidad de los 
exámenes de laboratorio de interés en salud pública [2][6].  La Evaluación Externa de Desempeño Directa 
(EEDD) del grupo de micobacterias de la dirección de Redes en salud Publica es el envío de baciloscopias de 
tuberculosis y lepra, identificación de aislamientos de Mycobacterium tuberculosis y micobacterias no 
tuberculosas y el envío de cepas para pruebas de sensibilidad a fármacos. Esta EEDD se realiza a partir del 
nivel central a los laboratorios de salud pública adscritos a la red. Esta evaluación se realiza con el fin de 
evaluar el desempeño de laboratorio que realiza baciloscopias, identificación de  micobacterias y pruebas de 
sensibilidad a fármacos [1]. 

 
Estos programas en otros países  son conocidos como control de calidad externo y sus metodologías se 
llevan a cabo mediante un método directo y un indirecto. El control de calidad externo directo consiste en 
visita a los laboratorios de la red y evalúan las condiciones del área de trabajo y los procedimientos técnicos y 
operacionales. Una acción que realizan cuando hacen estas visitas es la capacitación en un proceso que se 
ha observado que existe falla. Mientras que el control de calidad externo indirecto es aquel que se realiza a 
distancia y es la comparación del resultado emitido por el laboratorio que evalúa y el resultado emitido del 
laboratorio que se está evaluando. Para Colombia, este control de calidad externo indirecto es lo que 
llamamos Evaluación Externa de Desempeño Directo [3] [4]. 

 
Estos programas al tener tanto impacto en el desarrollo de las actividades de los Laboratorios de Salud 
Publica Departamental y Distrital, se necesitan que estén documentados de acuerdo a normas que permitan 
guiar los procesos y mantenerlos controlados. Todo este proceso está enmarcado dentro del sistema de 
gestión de garantía de calidad de la institución, pero este programa no tiene ninguna documentación, está 
dado por la experiencia que ha tenido el laboratorio y todo se ha realizado mediante la experimentación. Se 
creó una guía  para registrar cual es el procedimiento  de estas actividades y poder interpretar los resultados,  
pero no estaba basado en ninguna norma, por esta razón la necesidad de implementar la NTC-ISO/IEC 
17043 para esta metodología que habla principalmente de los requisitos que debe tener los ensayos 
interlaboratorios o ensayos de actitud, además que nos guía sobre cuáles son los  requisitos que debe tener 
la institución para implementar este tipo de programas. Esto permitiría evaluar tanto al programa como a la 
entidad, si todas las actividades que se realizan para llevar a cabo esta evaluación son acorde con lo 
planteado en esta norma [5]. 

 
Los requisitos que indica la norma para demostrar que la organización opera con un sistema de calidad en 
estos programas son que la institución sea competente, que los resultados que se emiten de la EED sean 
válidos, relación con las normas ISO 9001, ISO 17025 entre otras.  Además la ISO 17043 está divida en dos 
partes, una de los requisitos técnicos que abarca temas como equipos, instalaciones y ambientes, diseño de 
programas, elección del método, informes, la comunicación con los participantes de estos programas y la 
segunda parte que habla de los requisitos de gestión en los cuales tiene temas como control de documentos, 
servicio al cliente, mejora, acciones correctivas, auditorías internas entre otras [5]. 
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Los ensayos de aptitud como lo hemos dicho son una herramienta que permite asegurar la calidad, y que se 
utiliza por diferentes entidades para  evaluar la competencia de los laboratorios. La EED trae una serie de 
beneficios  a los diferentes laboratorios que hacen parte de este programa, el número de veces que participan 
en el EED es a partir de  un periodo de tiempo establecido por la institución que evalúa, un beneficio al 
laboratorio es que permite que durante la acreditación puedan mostrar los resultados de esos programas y 
poder evidenciar el buen funcionamiento de sus procesos y la conformidad con los requisitos que tiene el ente 
evaluador. 

 
Además por una sugerencia del grupo de calidad de la institución es necesario poder llevar a cabo la 
implementación de esta norma para este tipo de programas pues como se ha mencionado anteriormente, 
permite evidenciar durante una auditoria o en la acreditación como es el comportamiento que tiene el 
laboratorio y calificar sus procesos. 
 
Por tal motivo, el objetivo de este artículo es proponer un plan de acción para implementar la NTC-ISO/IEC 
17043 en el programa  de Evaluación Externa de Desempeño (EED) del Laboratorio Nacional de Referencia 
del Instituto Nacional de Salud en el grupo de micobacterias. 
 
 
1.1 CONTEXTO DE LA EMPRESA 
 
El Laboratorio Nacional de Referencia es una Entidad Nacional que brinda sus servicios a todos los 
colombianos desde 1917, pertenece al Ministerio de la Protección Social, como también al Sistema de Salud y 
al Sistema Nacional de Ciencia y Tecnología.  
 
 
1.2 PRELIMINARES 
 

 Programas de Evaluación Externa de Desempeño: sistema de comparación retrospectivo de los 
resultados de diferentes laboratorios, organizado por entidades externas independientes. Permite 
identificar las capacidades máximas del laboratorio, asegura la integración del mismo a las redes 
nacionales e internacionales, promueve la estandarización de las metodologías y capacitación. 
 

 Ensayo de aptitud: evaluación del desempeño de participantes con respecto a criterios previamente 
establecidos mediante comparaciones interlaboratorio. 
 

 Comparación interlaboratorio: organización, realización y evaluación de ediciones o ensayos sobre el 
mismo ítem o ítems similares por dos o más laboratorios, de acuerdo con condiciones predeterminadas.  

 
 

2. MATERIALES Y METODOS 
 
2.1 MATERIALES 
 
Norma técnica Colombiana NTC-ISO/IEC 17043.  
 
 
2.2 MÉTODO 

Se realizó un estudio descriptivo documental. Investigación documental, se consolidó toda la información a 
partir de fuentes de carácter documental presentes en el laboratorio, en fuentes documentales como fuentes 
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primarias y secundarias. Como fuente primaria se da por la observación de los profesionales del laboratorio y 
como fuente secundaria en documentos como hojas de vida, formatos, instructivos, manuales. Investigación 
descriptiva se efectuó por medio de la caracterización de la información encontrada y analizarla para el 
cumplimiento de la NTC-ISO/IEC 17043. 
 
2.2.1 Estado actual con relación al cumplimiento de  la norma técnica NTC-ISO/IEC 17043 

Se realiza una inspección de los documentos y evidencias relacionadas a la norma NTC-ISO/IEC 17043, para 

determinar los aspectos en los que la empresa cumple con los requisitos de la norma. Se analizaron tres 

parámetros: hojas de vida, infraestructura y procedimientos de los ensayos de aptitud en los cuales se 

observa el no cumplimiento con los requisitos que la norma establece. 

2.2.2 Generación de la lista de chequeo 

La norma  técnica NTC-ISO/IEC 17043 indica cuales son los requisitos para la competencia de los 

proveedores que realizan programas de ensayo de aptitud y determina como es el desarrollo y operación de 

estos programas,  se realizó una lista de chequeo que indica cuales son los principales requisitos que se 

deben comenzar a trabajar en el laboratorio para poder implementar esta norma en los programas de 

evaluación en la institución. 

2.2.3 Propuesta de Plan de acción 

Se realizó un plan de acción que cuenta con el análisis de varios parámetros como: el numeral de la norma, el 

objetivo a cumplir por medio de la implementación de la norma, las actividades que se van a desarrollar para 

dar cumplimiento al objetivo planteado, los recursos que se necesitan, los meses en los cuales se van a 

realizan las actividades descritas y el impacto que genera.  

 

3. RESULTADOS Y ANÁLISIS 

De acuerdo al cumplimiento de los requisitos de la norma de NTC/ISO 17043, se realizó un análisis de cada 

ítem que el laboratorio no cumple a partir de la documentación que se encontró. 

3.1 ESTADO ACTUAL DE CUMPLIMIENTO EN LA NORMA NTC/ISO 17043 

El Instituto Nacional de Salud por su calidad de Laboratorio de Referencia a nivel nacional, ha implementado 

desde hace muchos años un sistema integrado de gestión (SIG) que le da cumplimiento a todos los requisitos 

planteados en el numeral 5 sobre requisitos de gestión, que cuentan con documentación sólida como un 

manual de calidad, mapa de procesos, listados maestros entre otros y un sistema digital que contiene toda la 

información del SIG. Además, realiza auditorías internas que permite realizar continuamente planes de mejora 

a sus diferentes procesos. 

Sin embargo, existen falencias en el cumplimiento de algunos ítems relacionados con los requisitos que debe 

tener la organización para llevar a cabo programas ensayos de aptitud; cabe aclarar que a pesar que durante 

mucho tiempo se han realizado dichos ensayos nunca se ha intentado estandarizar el procedimiento de 

acuerdo  a lo establecido en la norma NTC/ISO 17043.  A continuación se analiza los requisitos que la 
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organización no cumple con la lista de chequeo, con el fin de conocer las causas posibles e intentar 

establecer las soluciones que garantizaran el cumplimiento de la norma: 

3.1.1 Revisión de las hojas de vida 

Perfil del cargo del personal: El coordinador del área de laboratorio debe definir los perfiles que debe tener 

el personal para desempeñar este tipo de ensayos, describiendo el tipo de competencias como: el perfil 

profesional; bacteriólogos o microbiólogos, la experiencia; profesionales con un año mínimo en el manejo de 

micobacterias, la formación; cursos de actualización sobre temas en tuberculosis y las habilidades que debe 

tener para encargarse de este tipo de ensayos de aptitud.  

 

Para asegurar las competencias del personal en ensayos de aptitud, la norma sugiere, que el proveedor de 

ensayos debe asegurarse que el personal contratado sea supervisado y competente. El laboratorio, no cuenta 

con documentación acerca de los perfiles de los profesionales que van a estar a cargo en los ensayos de 

aptitud.  Tampoco cuenta con la forma que se evalúa las competencias del personal y el tiempo que se 

realizarían. Todo esto tiene como fin, encontrar fallas y buscar que el personal siga formándose para mejorar 

sus competencias. Esta documentación debe estar almacenada y de fácil acceso. 

 

3.1.2 Infraestructura 

Se realizó una inspección de las áreas que presenta el laboratorio y se determinó que se cuentan con áreas 

separadas, exclusivas para cada procedimiento. 

Identificar los aspectos ambientales: El coordinador también tiene que asegurar que se tengan las 

condiciones de infraestructura adecuadas para la realización de estos ensayos, y que cuenten con los 

equipos y su verificación metrológica al día. Se reviso la documentación del laboratorio, y el laboratorio cuenta 

con áreas separadas para hacer los ensayos de aptitud, pero el laboratorio no cuenta con registros de control 

de temperatura y humedad de esas áreas en que se realizan los ensayos de aptitud, ni tampoco se ha 

registrado a que temperatura y humedad esta los equipos funcionando en el laboratorio. Para dar 

cumplimiento al seguimiento de las condiciones ambientales que debe tener las áreas y los equipos utilizados 

en los ensayos de aptitud, se está realizó un formato que consigne cual son las condiciones ambientales de 

cada equipo que está en el laboratorio y se tiene en la planificación la compra de termohigrometros, que 

permiten evaluar la temperatura y humedad diaria de las áreas. 

 

Seguimiento de temperatura y humedad del área y equipos: Para conocer cuáles son las condiciones 

ambientales ideales en que deben estar los equipos, la organización debe analizar la información técnica 

presente en los manuales que indiquen cual es su temperatura y humedad ideal que garantiza un buen 

funcionamiento de los equipos utilizados para realizar los ensayos de aptitud. También la organización ha 

implementado un formato de registro de temperatura y humedad para áreas y equipos que permitiría dar 

seguimiento a las condiciones ambientales en donde se encuentra el equipo y dar cumplimiento con el 

numeral 4.3.4 de la norma. 

 

Control de esterilidad de ambientes y superficies: Para dar cumplimiento al numeral 4.3.4 que el 

laboratorio debe identificar las condiciones ambientales especialmente esterilidad biológica,  el laboratorio 

debe realizar mediciones de control microbiológico de las diferentes áreas y superficies del laboratorio, estos 
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ensayos permiten evaluar la cantidad de microorganismos y así garantizar que no se contamine ninguno de 

los paneles de los ensayos de aptitud que se estaría produciendo. Para realizar el control microbiológico se 

utilizan agares específicos para crecimiento de hongos y levaduras y de aerobios mesófilos. Estos medios de 

cultivo se colocan en áreas específicas y de interés, y se realizará cada mes hasta por seis meses para 

generar cartas de control  y determinar el número de microorganismos que debe estar presentes en cada área 

o cada superficie que garantice que no presente inconvenientes durante la realización del ensayo de aptitud. 

 

3.1.3 Procedimientos de los ensayos de aptitud 

Realizar un plan sobre el procedimiento de ensayo de aptitud. Todos los ensayos de aptitud deben estar 

documentados, esto permite la claridad de ejecución de los ensayos a los participantes. En el laboratorio, 

ningún ensayo de aptitud se encuentra documentado, las estrategias que se han implementado es la 

recopilación de la información, realización de documentos que tengan la información de los ensayos de 

aptitud que se ejecutan actualmente en el laboratorio y el cumplimiento de requisitos dados en el numeral 

4.4.1.3 de los diseños de los programas de ensayos de aptitud. También realizar instructivos que permitan 

observar el funcionamiento de los ensayos de aptitud dentro del laboratorio. 

 

3.2 GENERACIÓN DE LA LISTA QUE CHEQUEO 

De acuerdo al análisis de la norma  técnica NTC-ISO/IEC 17043 que indica cuales son los requisitos para la 

competencia que los proveedores de programas de ensayo de aptitud y para el desarrollo y la operación de 

los mismos se realizó una lista de chequeo que indica cuales son los principales requisitos que se deben 

comenzar a trabajar para poder implementar esta norma en la institución.  

La Tabla 1 muestra una lista de chequeo de los ítems de cumplimiento de la norma ajustada para la 

institución. (Ajustada significa que cada ítem fue relacionado con el quehacer de la empresa y sus 

particularidades.) 

TABLA 1. Lista de chequeo de ítems para cumplimiento de la norma NTC-ISO/IEC 17043   

N ITEMS CUMPLE  NO CUMPLE 

4.2 PERSONAL 

1 Determinar el perfil del personal a cargo de la EEDD. 
 

 X 

1.1 
La formación del personal para el ensayo de aptitud deben ser profesionales en 
bacteriología. 

X 
 

1.2 La experiencia de un año en el manejo de micobacterias X 
 

1.3 La formación mediante cursos o capacitaciones sobre tema de micobacterias. X   

1.4 Las habilidades  
  

2 Asegurar las competencias del personal para desempeñar tareas asignadas. 
 

X 

2.1 
Tener registros de evaluaciones que garanticen la eficacia de la formación para 
desempeñar las funciones en el ensayo de aptitud  

X 

3 Personal interno y contratado. X   

4 
Registros actualizados sobre la competencia, cualificación académica y profesional, 
las habilidades y experiencia. 

X   

4.1 Documentos que certifiquen el título profesional de bacteriólogo X 
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4.2 Diplomados/Curso X 
 

4.3 EQUIPOS, INSTALACIONES Y MEDIO AMBIENTE 

1 Asegurar una infraestructura adecuada. X 
 

1.1 Separación de áreas para realizar el ensayo de aptitud X 
 

2 Equipos para la realización del ensayo de aptitud. X   

3 Identificar condiciones ambientales  
X  

3.1 Seguimiento de temperatura y humedad del área y equipos  
X 

3.2 Control de esterilidad de ambientes y superficies  
X 

4 Control de acceso de personal y utilización de área  X   

5 Asegurar el desempeño de los equipos utilizados X 
 

4.4 DISEÑO DE LOS PROGRAMAS DE ENSAYO DE APTITUD 

1 Realizar un plan sobre el procedimiento de ensayo de aptitud.  
X  

2 Realizar un procedimiento de ensayo de aptitud  
X 

3 
Realizar instructivos para la preparación, embalaje y transporte de ítem de ensayo 
de aptitud  

X 

4 Determinar los criterios de homogeneidad y estabilidad X 
 

5 Diseño estadístico X 
 

5.1 Determinar valores asignados X 
 

4.5 ELECCION DEL METODO O PROCEDIMIENTO 

1.  Determinación del ensayo de aptitud de acuerdo al diseño del programa.  X   

4.6 OPERACIÓN DE LOS PROGRAMAS DE ENSAYOS DE APTITUD  

1.  Instrucciones detalladas para los participantes para el ensayo de aptitud.  X   

1.1 
Notificación de cronograma con fechas de envío del ensayo y las fechas de entrega 
de resultados 

X 
 

2. Manipulación y almacenamiento de los ítems de ensayo de aptitud X   

2.1 Identificación adecuada de ítems de ensayo. X 
 

2.2 Áreas de almacenamiento que prevengan daño o deterioro del ensayo. X 
 

2.3 
Área de almacenamiento para productos químicos y materiales potencialmente 
peligrosos. 

X 
 

3. Embalaje, etiquetado y distribución de los ítems de aptitud.  X   

3.1 Asegurar que las etiquetas sean legibles y ajustadas al embalaje del ensayo X 
 

3.2 Especificar las condiciones ambientales pertinentes para el envío del ensayo. X 
 

4.7 ANALISIS DE DATOS Y EVALUACION DE LOS RESULTADOS DEL PROGRAMA DE ENSAYOS DE APTITUD 

1.  Análisis de datos y registros  de resultados de los ensayos de aptitud  X   

1.1 Validación de equipos y procedimientos X 
 

1.2 Analizar los resultados mediante métodos estadísticos adecuados. X 
 

1.3 
Disposición de criterios y procedimientos documentados para tratar resultados que 
pueden ser inadecuados para el análisis estadístico. 

X 
 

1.4 
Disposición de criterios y procedimientos documentados para tratar ítems de 
ensayo que fueron distribuidos pero resultaron inadecuados para su evaluación. 

X 
 

2.  Evaluación de desempeño  X   

4.8  INFORMES 

1. Informes de ensayos de aptitud. X   

1.1 Realizar informes grupales e individuales de los participantes.  X 
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1.2 Dar los informes a los participante dentro de los plazos que se establecieron. X 
 

4.9 COMUNICACIÓN CON LOS PARTICIPANTES 

1. Información detalla a los participantes sobre el programa de ensayos de aptitud.  X   

2 Notificar inmediatamente algún cambio de diseño u operación del ensayo de aptitud X 
 

3 
Emisión de declaraciones se debe comunicar de forma clara y con suficiente 
información para evitar malinterpretaciones. 

X 
 

4.10 CONFIDENCIALIDAD 

1.  
Toda la información de los participantes de los ensayos de aptitud debe ser 
confidencial. 

 X   

5. REQUISITOS DE GESTION 

1. Organización  X   

5.2 SISTEMA DE GESTION 

1. Implementar un sistema de gestión   X   

1.1  
El proveedor del ensayo de aptitud debe ser una entidad identificable y con 
responsabilidad legal. 

X 
 

1.2 
El sistema de gestión debe cubrir el trabajo realizado en las instalaciones 
permanente del proveedor del ensayo de aptitud.   

5.3 CONTROL DE DOCUMENTOS X  

1. 

Mapa de procesos 
Política de calidad 
Manual de funciones 
Plan estratégico 

X  

5.4 REVISION DE LOS PEDIDOS , LAS OFERTAS Y LOS CONTRATOS X  

1.  Establecer políticas y procedimientos en la revisión de pedidos, ofertas y contratos. X  

2.  Conservar registros de las revisiones X  

5.5 SUBCONTRATACION DE SERVICIOS  X  

1. 
El proveedor de ensayos debe demostrar la experiencia y la competencia técnica  
de los subcontratistas. 

X  

2. El proveedor de ensayos debe mantener registros de todos los subcontratistas. X  

5.6 COMPRA DE SERVICIOS Y DE SUMINISTROS X  

1.  
Debe tener una política y procedimientos para la selección de servicios y 
suministros que afecten la calidad de sus programas de ensayo de aptitud. 

X  

2.  
Inspeccionar o verificado los suministros, equipos y materiales antes de ser 
utilizados en el programa de ensayo de aptitud. 

X  

5.7 SERVICIO AL CLIENTE X  

1. Obtener retroalimentación positiva y negativa de sus clientes.  X  

5.8 QUEJAS Y APELACIONES X  

1.1 Procedimiento documentado para la resolución de quejas y apelaciones   

5.9 CONTROL DE TRABAJO NO CONFORME X  

5.10 MEJORA X   

5.11 ACCIONES CORRECTIVAS 

1. Análisis de causas  X   

2. selección e implementación de acciones correctivas X   

3. seguimiento de las acciones correctivas X   

4. auditorias adicionales X   

5.12 ACCIONES PREVENTIVAS X  
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1. 
Identificación de áreas que requieren mejora y potenciales fuentes de trabajo no 
conforme 

X  

5.13 CONTROL DE REGISTROS X  

1.  
Auditorías internas 
Revisión por la dirección 
Registros de acciones correctivas y preventivas 

X  

5.14 AUDITORIAS INTERNAS X  

1. Debe realizarse auditorías internas de acuerdo al calendario determinado X  

 
Registrar, verificar y realizar seguimiento a los hallazgos y acciones correctivas X  

5.15 REVISIONES POR LA DIRECCION X  
 

3.3. PLAN DE ACCIÓN PROPUESTO 

En la tabla 2, (anexo 1) se propone el plan de acción con los objetivos, actividades e impactos de los ítems 

que no se cumplieron al realizar la inspección de la documentación. 

 El primer ítem que se analiza es el numeral 4.2 de la norma NTC17043 que hace referencia a personal, la 

norma indica que el proveedor de ensayos de aptitud debe tener personal con la competencia técnica 

requerida para desempeñar sus funciones, debe asegurar que el personal contratado trabaja con el sistema 

de gestión empleado  en el laboratorio y que la formación que recibe debe garantizar que el profesional pueda 

desarrollar este tipo de programas, además se debe evaluar la eficacia de esas actividades de formación. 

Para dar cumplimiento a este numeral, en el plan de acción se propone que la primera actividad que se debe 

realizar en el laboratorio es dar a conocer la norma a todo el personal del laboratorio en un tiempo máximo de 

un mes. Después revisar cada hoja de vida y los profesionales contratados y que estén a cargo del desarrollo 

de algún ensayo de aptitud certificar su experiencia y competencia y anexarlo a sus hojas de vida.  

Cuando entre personal nuevo al laboratorio y una de sus funciones sea estar a cargo de algún ensayo de 

aptitud, debe ser un personal que tenga la competencia para desempeñar dicha función. De lo contrario, 

realizar la formación necesaria para que pueda desempeñar su cargo.  Esto tiene que implementarse durante 

todo el año.  

Otras de las actividades es realizar un cronograma de evaluaciones semestral con el fin de evaluar las 

competencias de los profesionales a cargo de ensayos de aptitud y poder encontrar deficiencias que puedan 

generar planes de mejoramiento para dar cumplimiento 100% al numeral 4.2 de la norma NTC17043. Todas 

estas actividades deben estar documentadas y  almacenadas.  

Otro numeral que se realizó plan de acción es el numeral 4.3 que trata sobre equipos, instalaciones y medio 

ambiente. Las actividades que se centraron son en realizar el control microbiológico de ambientes y 

superficies por un tiempo de seis meses, para recopilar datos y determinar el número de microorganismos 

que deben estar presentes en áreas críticas como son las que se utilizan para realizar este tipo de ensayos 

de aptitud.  Otra actividad es determinar las condiciones óptimas de temperatura y humedad de cada equipo 

con el fin de garantizar su funcionamiento y los resultados de los ensayos de aptitud. Además estas 

condiciones ambientales influyen cuando se realizan calibración y pruebas a los equipos. 

También se tiene planeado incluir la compra de termohigrometros para determinar la temperatura y humedad 

de cada área, con el fin de asegurar la reproducibilidad en los resultados obtenidos del ensayo de aptitud. 
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Por último, para dar cumplimiento al numeral 4.4 diseños de los programas de ensayos de aptitud, la actividad 

que se plantea es recopilar toda la información perteneciente sobre los ensayos de aptitud que se desarrollan 

en el laboratorio y generar instructivos que tenga toda la información de estos ensayos al interior del grupo, 

cumpliendo esto, generar guías con los parámetros dados en este numeral para documentar las actividades 

realizadas por cada ensayo de aptitud.  

 

4. CONCLUSIONES 

 Los proveedores que realizan ensayos de aptitud es importante que conozcan e implementen la NTC-

ISO/IEC 17043 para garantizar en todos sus procesos la conformidad de sus requisitos y así generar 

confianza al demostrar que un laboratorio u organización que se evalúe es competente.  

 La realización de una lista de chequeo permite identificar cuáles son los requisitos de la norma que la 

organización cumple o no cumple de acuerdo a su documentación permitiendo ver un panorama real de 

la situación de la empresa ante el cumplimiento de la norma NTC-ISO/IEC 17043. 

 En el momento en que se determina cuales son los requisitos por cumplir, es importante la creación de 

planes de acción que son espacios que definen las actividades a realizar y el tiempo en que se 

ejecutarían dichas actividades con el fin de lograr el objetivo planteado que es el cumplimiento de la 

norma NTC-ISO/IEC 17043. 
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ANEXO 1 

TABLA 2. Plan de acción propuesto para el cumplimiento de la norma NTC-ISO/IEC 17043 

OBJETIVO NORMA ACTIVIDAD RECURSOS 
MES 

1 

MES 

2 

MES 

3 

MES 

4 

MES 

5 

MES 

6 

MES 

7 

MES 

8 

MES 

9 

MES 

10 

MES 

11 

MES 

12 
IMPACTO ESPERADO 

Capacitar a todo 

el personal del 

laboratorio en la 

norma NTC-

ISO/IEC 17043   

4.2 

PERSONAL 

Dar a conocer la norma al coordinador del 

laboratorio y a los profesionales que van a 

realizar los ensayos de aptitud.  

Documentación ISO 

17043. papelería  
                                    

Personal idóneo capaz 

de realizar ensayos de 

aptitud.  

Los profesionales que se encuentren 

contratados deben certificar la experiencia y 

la competencia para realizar un ensayo de 

aptitud mediante capacitaciones  

recurso humano, 

papelería  

                                    

El personal nuevo que ingrese al laboratorio 

y que tenga a su cargo realizar ensayos de 

aptitud deben presentar soportes que 

certifiquen la competencia para estar a 

cargo de un ensayo de aptitud  

recurso humano, 

papelería  

                                    

Realizar un cronograma semestral de 

evaluaciones para evaluar las capacidades 

de los profesionales que tienen a su cargo 

ensayos de aptitud.  

computador, video 

been, papelería  

                                    

Las capacitaciones que se realicen deben 

estar documentadas y almacenadas.  

papelería o medios 

magnéticos                                      
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Establecer 

estrategias que 

permitan 

identificar las 

condiciones 

ambientales 

optimas para 

realizar ensayos 

de aptitud  

4.3 

EQUIPOS, 

INSTALACIO

NES Y 

MEDIO 

AMBIENTE 

Realizar el control microbiológico de 

ambientes y superficies basado en el 

documento Monitoreo microbiológico de 

ambientes y superficies en los laboratorio 

del INS, en revisión por parte del grupo de 

gestión de calidad.  

cajas de petri, agar 

tripticasa soya y 

agar saboraud. 

Agua estéril, 

escobillones  

                                    

Determinar el nivel de 

cumplimiento del 

método o ensayo de 

aptitud  

Revisión de cada equipo utilizado en el 

laboratorio y determinar cual es la 

temperatura y humedad ideal para su 

funcionamiento  

manuales, fichas 

técnicas  

                                    

Determinar las 

condiciones optimas 

de temperatura y 

humedad de cada 

equipo para garantizar 

su correcto 

funcionamiento  

Incluir en el inventario la compra de equipos 

como termohigrometros que permiten 

evaluar la temperatura y humedad de cada 

area prevista para efectuar el ensayo de 

aptitud.  

presupuesto, 

especificaciones de 

los 

termohigrometros  
                                    

Aumentar la cantidad 

de equipos: 

termohigrometros 

Recopilar 

información 

sobre la 

producción y 

ejecución de los 

ensayos de 

aptitud que se 

realizan en el 

laboratorio  

4.4 DISEÑOS 

DE LOS 

PROGRAMA

S DE 

ENSAYOS 

DE APTITUD 

Realizar el instructivo de cada ensayo de 

aptitud  

computador, 

manuales  
                                    

Realizar un instructivo 

a cada ensayo de 

aptitud  

Adjuntar toda la información relacionada con 

los ensayos de aptitud  

computador, 

manuales  

                                    

Documentar cada 

procedimiento del 

método de ensayo 

utilizado en el 

laboratorio  


