PLAN DE ACCION Y OPERATIVO PARA IMPLEMENTAR LA NTC-ISO/IEC 17043 EN EL PROGRAMA
DE EVALUACION EXTERNA DE DESEMPENO

UNIVERSIDAD MIITAR NUEVA GRANADA

Katherine Seneth Muiioz Garzén
Bacteridloga y Laboratorista Clinica
Universidad Militar Nueva Granada, Bogota, Colombia
u6700619@unimilitar.edu.co

ESPECIALZIACION EN GERENCIA DE LA CALIDAD

OCTUBRE 2014


mailto:u6700619@unimilitar.edu.co

PLAN DE ACCION Y OPERATIVO PARA IMPLEMENTAR LA NTC-ISO/IEC 17043 EN EL PROGRAMA
DE EVALUACION EXTERNA DE DESEMPENO

PLAN AND OPERATING ACTION FOR IMPLEMENTING NTC-ISO / IEC 17043 IN THE EXTERNAL
EVALUATION PROGRAM’S PERFORMANCE

Katherine Seneth Muiioz Garzén
Bacteridloga y Laboratorista Clinica
Universidad Militar Nueva Granada, Bogota, Colombia
u6700619@unimilitar.edu.co

RESUMEN

Los programas de Evaluacion Externa de Desempefio (EED) son un “sistema de comparacion retrospectivo
de los resultados de diferentes laboratorios, organizado por entidades externas independientes. Permite
identificar las capacidades maximas del laboratorio, asegura la integracion del mismo a las redes nacionales e
internacionales, promueve la estandarizacion de las metodologias y capacitacion” 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
disefie, valide e implemente un sistema de monitoreo de evaluacion que garantice el control en los procesos
con el fin de vigilar el cumplimiento de estandares de calidad de los exdmenes de laboratorio de interés en
salud publica. Para garantizar el funcionamiento de este tipo de programas de evaluacion, 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
accién que permita aplicar la norma NTC-ISO/IEC 17043 a estos programas de evaluacidén externa y
garantizar el desarrollo e implementacion en la organizacion.

Palabras claves: Plan, Accion, 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 Evaluacion Externa de Desempefio son un “sistema de comparacion retrospectivo de los
resultados de diferentes laboratorios, organizado por entidades externas independientes. Permite identificar
las capacidades maximas del laboratorio, asegura la integracion del mismo a las redes nacionales e
internacionales, promueve la estandarizacion de las metodologias y capacitacion” permitiendo el
aseguramiento de calidad en los procesos que realiza los diferentes Laboratorios de Salud Publica
Departamentales y Distrital (LSPD) [1]. La evaluacion externa de desempefio se realiza a través de dos
modalidades; Evaluacion Externa de Desempefio Indirecto y Evaluacién Externa de Desempefio Directo.
Estos programas se realizan de conformidad con lo establecido en el decreto 2323/2006, que indica que el
Laboratorio Nacional de Referencia disefie, valide e implemente un sistema de monitoreo de evaluacion que
garantice el control en los procesos con el fin de vigilar el cumplimiento de estandares de calidad de los
examenes de laboratorio de interés en salud publica [2][6]. La Evaluaciéon Externa de Desempefio Directa
(EEDD) del grupo de micobacterias de la direccién de Redes en salud Publica es el envio de baciloscopias de
tuberculosis y lepra, identificacion de aislamientos de Mycobacterium tuberculosis y micobacterias no
tuberculosas y el envio de cepas para pruebas de sensibilidad a farmacos. Esta EEDD se realiza a partir del
nivel central a los laboratorios de salud publica adscritos a la red. Esta evaluacion se realiza con el fin de
evaluar el desempefio de laboratorio que realiza baciloscopias, identificacion de micobacterias y pruebas de
sensibilidad a farmacos [1].

Estos programas en otros paises son conocidos como control de calidad externo y sus metodologias 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 evaluan las condiciones del area de trabajo y los procedimientos técnicos y
operacionales. Una accién que realizan cuando hacen estas visitas es la capacitacion 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 comparacion del resultado emitido por el laboratorio que evalua y el resultado emitido del
laboratorio que se esta evaluando. Para Colombia, este control de calidad externo indirecto es lo que
llamamos Evaluacion Externa de Desempefio 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 estd enmarcado dentro del sistema de
gestion de garantia de calidad de la institucion, pero este programa no tiene ninguna documentacion, esta
dado por la experiencia que ha tenido el laboratorio y todo se ha realizado mediante la experimentacién. Se
cred una guia para registrar cual es el procedimiento de estas actividades y poder interpretar los resultados,
pero no estaba basado en ninguna norma, por esta razon la necesidad de implementar la NTC-ISO/IEC
17043 para esta metodologia que habla principalmente de los requisitos que debe tener los ensayos
interlaboratorios o ensayos de actitud, ademas que nos guia sobre cuales son los requisitos que debe tener
la institucién para implementar este tipo de programas. Esto permitiria evaluar tanto al programa como a la
entidad, si todas las actividades que se realizan para llevar a cabo esta evaluacion son acorde con lo
planteado en esta norma [5].

Los requisitos que indica la norma para demostrar que la organizacién opera con un sistema de calidad en
estos programas son que la institucion sea competente, que los resultados que se emiten de la EED sean
validos, relacién con las normas I1SO 9001, ISO 17025 entre otras. Ademas la ISO 17043 esta divida en dos
partes, una de los requisitos técnicos que abarca temas como equipos, instalaciones y ambientes, disefio de
programas, eleccion del método, informes, la comunicacién con los participantes de estos programas y la
segunda parte que habla de los requisitos de gestidn en los cuales tiene temas como control de documentos,
servicio al cliente, mejora, acciones correctivas, auditorias internas entre otras [5].



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 nimero de veces que participan
en el EED es a partir de un periodo de tiempo establecido por la institucion que evalla, un beneficio al
laboratorio es que permite que durante la acreditacién 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.

Ademas por una sugerencia del grupo de calidad de la institucién es necesario poder llevar a cabo la
implementacién de esta norma para este tipo de programas pues como se ha mencionado anteriormente,
permite evidenciar durante una auditoria o en la acreditacién como es el comportamiento que tiene el
laboratorio y calificar sus procesos.

Por tal motivo, el objetivo de este articulo es proponer un plan de accion para implementar la NTC-ISO/IEC

17043 en el programa de Evaluacidén Externa de Desempefio (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 Proteccién Social, como también al Sistema de Salud y

al Sistema Nacional de Ciencia y Tecnologia.

1.2 PRELIMINARES

o Programas de Evaluacion Externa de Desempeio: sistema de comparacion retrospectivo de los
resultados de diferentes laboratorios, organizado por entidades externas independientes. Permite
identificar las capacidades maximas del laboratorio, asegura la integracion del mismo a las redes

nacionales e internacionales, promueve la estandarizacién de las metodologias y capacitacién.

o Ensayo de aptitud: evaluacion del desempefio de participantes con respecto a criterios previamente
establecidos mediante comparaciones interlaboratorio.

e Comparacion interlaboratorio: organizacion, realizacion y evaluacion de ediciones o ensayos sobre el
mismo item o items similares por dos o0 mas laboratorios, de acuerdo con condiciones predeterminadas.
2. MATERIALES Y METODOS
2.1 MATERIALES

Norma técnica Colombiana NTC-ISO/IEC 17043.

2.2 METODO

Se realiz6 un estudio descriptivo documental. Investigacién documental, se consolido toda la informacion a
partir de fuentes de caracter documental presentes en el laboratorio, en fuentes documentales como fuentes
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primarias y secundarias. Como fuente primaria se da por la observacién de los profesionales del laboratorio y
como fuente secundaria en documentos como hojas de vida, formatos, instructivos, manuales. Investigacion
descriptiva se efectu6 por medio de la caracterizacién de la informaciéon encontrada y analizarla para el
cumplimiento de la NTC-ISO/IEC 17043.

2.2.1 Estado actual con relacion al cumplimiento de la norma técnica NTC-ISO/IEC 17043

Se realiza una inspeccion 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
parametros: 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 Generacion 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 operacién de
estos programas, se realizé 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
evaluacion en la institucién.

2.2.3 Propuesta de Plan de accion

Se realiz6 un plan de accién que cuenta con el analisis de varios parametros como: el numeral de la norma, el
objetivo a cumplir por medio de la implementacion 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 ANALISIS

De acuerdo al cumplimiento de los requisitos de la norma de NTC/ISO 17043, se realizd un andlisis de cada
item que el laboratorio no cumple a partir de la documentacién que se encontro.

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 afios un sistema integrado de gestion (SIG) que le da cumplimiento a todos los requisitos
planteados en el numeral 5 sobre requisitos de gestion, que cuentan con documentacién sélida como un
manual de calidad, mapa de procesos, listados maestros entre otros y un sistema digital que contiene toda la
informacién del SIG. Ademas, realiza auditorias internas que permite realizar continuamente planes de mejora
a sus diferentes procesos.

Sin embargo, existen falencias en el cumplimiento de algunos items relacionados con los requisitos que debe
tener la organizacion 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 continuacion se analiza los requisitos que la
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organizacion 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  Revision de las hojas de vida

Perfil del cargo del personal: El coordinador del area de laboratorio debe definir los perfiles que debe tener
el personal para desempefar este tipo de ensayos, describiendo el tipo de competencias como: el perfil
profesional; bacteriélogos o microbiélogos, la experiencia; profesionales con un afio minimo en el manejo de
micobacterias, la formacién; cursos de actualizacion 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 documentacion 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 evalla las competencias del personal y el tiempo que se
realizarian. Todo esto tiene como fin, encontrar fallas y buscar que el personal siga formandose para mejorar
sus competencias. Esta documentacion debe estar almacenada y de facil acceso.

3.1.2 Infraestructura

Se realizé una inspeccién de las areas que presenta el laboratorio y se determiné que se cuentan con areas
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 realizacion de estos ensayos, y que cuenten con los
equipos y su verificacion metrolégica al dia. Se reviso la documentacién del laboratorio, y el laboratorio cuenta
con areas separadas para hacer los ensayos de aptitud, pero el laboratorio no cuenta con registros de control
de temperatura y humedad de esas areas 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 areas y los equipos utilizados
en los ensayos de aptitud, se esta realizé un formato que consigne cual son las condiciones ambientales de
cada equipo que estd en el laboratorio y se tiene en la planificacidén la compra de termohigrometros, que
permiten evaluar la temperatura y humedad diaria de las areas.

Seguimiento de temperatura y humedad del area y equipos: Para conocer cudles son las condiciones
ambientales ideales en que deben estar los equipos, la organizacion debe analizar la informacion 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 organizacién ha
implementado un formato de registro de temperatura y humedad para areas y equipos que permitiria 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 bioldgica, el laboratorio
debe realizar mediciones de control microbioldgico de las diferentes areas y superficies del laboratorio, estos
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ensayos permiten evaluar la cantidad de microorganismos y asi garantizar que no se contamine ninguno de
los paneles de los ensayos de aptitud que se estaria produciendo. Para realizar el control microbiologico se
utilizan agares especificos para crecimiento de hongos y levaduras y de aerobios mesdfilos. Estos medios de
cultivo se colocan en areas especificas y de interés, y se realizard cada mes hasta por seis meses para
generar cartas de control y determinar el nimero de microorganismos que debe estar presentes en cada area
0 cada superficie que garantice que no presente inconvenientes durante la realizacion 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 ejecucion de los ensayos a los participantes. En el laboratorio,
ningun ensayo de aptitud se encuentra documentado, las estrategias que se han implementado es la
recopilacion de la informacidn, realizacion de documentos que tengan la informacion 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 disefios 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 GENERACION DE LA LISTA QUE CHEQUEO

De acuerdo al analisis 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 operacion de
los mismos se realiz6 una lista de chequeo que indica cuales son los principales requisitos que se deben
comenzar a trabajar para poder implementar esta norma en la institucién.

La Tabla 1 muestra una lista de chequeo de los items de cumplimiento de la norma ajustada para la
institucion. (Ajustada significa que cada item fue relacionado con el quehacer de la empresa y sus
particularidades.)

TABLA 1. Lista de chequeo de items 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
11 La forrpaci(?n del personal para el ensayo de aptitud deben ser profesionales en X
bacteriologia.
1.2 La experiencia de un afio en el manejo de micobacterias
1.3 La formacién mediante cursos o capacitaciones sobre tema de micobacterias.

1.4 Las habilidades

2 Asegurar las competencias del personal para desempefiar tareas asignadas. X
21 Tener registros de evaluaciones que garanticen la eficacia de la formacion para X

) desempefiar las funciones en el ensayo de aptitud

3 Personal interno y contratado. X

4 Registros actualizados sobre la competencia, cualificacion académica y profesional, X

las habilidades y experiencia.

41 Documentos que certifiquen el titulo profesional de bacteridlogo X




4.2

Diplomados/Curso

4.3 EQUIPOS, INSTALACIONES Y MEDIO AMBIENTE

1 Asegurar una infraestructura adecuada.
11 Separacion de areas para realizar el ensayo de aptitud

2 Equipos para la realizacion del ensayo de aptitud.

3 Identificar condiciones ambientales
341 Seguimiento de temperatura y humedad del area y equipos
3.2 Control de esterilidad de ambientes y superficies

4 Control de acceso de personal y utilizacion de area

5

Asegurar el desempefio de los equipos utilizados

4.4 DISENO DE LOS PROGRAMAS DE ENSAYO DE APTITUD

1 Realizar un plan sobre el procedimiento de ensayo de aptitud.
Realizar un procedimiento de ensayo de aptitud
3 Realizar instructivos para la preparacion, embalaje y transporte de item de ensayo
de aptitud
4 Determinar los criterios de homogeneidad y estabilidad
5 Disefio estadistico
5.1

Determinar valores asignados

4.5 ELECCION DEL METODO O PROCEDIMIENTO

1. Determinacion del ensayo de aptitud de acuerdo al disefio del programa. X
4.6 OPERACION DE LOS PROGRAMAS DE ENSAYOS DE APTITUD
1. Instrucciones detalladas para los participantes para el ensayo de aptitud. X
11 Notificacién de cronograma con fechas de envio del ensayo y las fechas de entrega X
) de resultados
2. Manipulacién y almacenamiento de los items de ensayo de aptitud X
21 Identificacion adecuada de items de ensayo. X
22 Areas de almacenamiento que prevengan dafio o deterioro del ensayo. X
23 Area de almacenamiento para productos quimicos y materiales potencialmente X
) peligrosos.
3. Embalaje, etiquetado y distribucion de los items de aptitud. X
341 Asegurar que las etiquetas sean legibles y ajustadas al embalaje del ensayo X
3.2 Especificar las condiciones ambientales pertinentes para el envio del ensayo. X
4.7 ANALISIS DE DATOS Y EVALUACION DE LOS RESULTADOS DEL PROGRAMA DE ENSAYOS DE APTITUD
1. Andlisis de datos y registros de resultados de los ensayos de aptitud X
11 Validacién de equipos y procedimientos X
1.2 Analizar los resultados mediante métodos estadisticos adecuados. X
13 Disposicion de criterios y procedimientos documentados para tratar resultados que X
) pueden ser inadecuados para el analisis estadistico.
14 Disposicion de criterios y procedimientos documentados para tratar items de X
) ensayo que fueron distribuidos pero resultaron inadecuados para su evaluacion.
2. Evaluacion de desempefio X
4.8 INFORMES
1. Informes de ensayos de aptitud.
1.1 X

Realizar informes grupales e individuales de los participantes.




1.2 Dar los informes a los participante dentro de los plazos que se establecieron.

4.9 COMUNICACION CON LOS PARTICIPANTES

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

2 Notificar inmediatamente algun cambio de disefio u operacion del ensayo de aptitud

Emisién de declaraciones se debe comunicar de forma clara y con suficiente

3 . > . . . X
informacién para evitar malinterpretaciones.
4.10 CONFIDENCIALIDAD
1 Toda la informacién de los participantes de los ensayos de aptitud debe ser X
) confidencial.
5. REQUISITOS DE GESTION
1. Organizacién X
5.2 SISTEMA DE GESTION
1. Implementar un sistema de gestion X
11 El proveedor del ensayo de aptitud debe ser una entidad identificable y con X
) responsabilidad legal.
12 El sistema de gestion debe cubrir el trabajo realizado en las instalaciones
) permanente del proveedor del ensayo de aptitud.
5.3 CONTROL DE DOCUMENTOS X
Mapa de procesos
1 Politica de calidad X
) Manual de funciones
Plan estratégico
5.4 REVISION DE LOS PEDIDOS , LAS OFERTAS Y LOS CONTRATOS X
1. Establecer politicas y procedimientos en la revision 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 X
) de los subcontratistas.
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 politica y procedimientos para la seleccion de servicios y X
) suministros que afecten la calidad de sus programas de ensayo de aptitud.
2 Inspeccionar o verificado los suministros, equipos y materiales antes de ser X
) utilizados en el programa de ensayo de aptitud.
5.7 SERVICIO AL CLIENTE X
1. ‘ Obtener retroalimentacion positiva y negativa de sus clientes. X
5.8 QUEJAS Y APELACIONES X
11 ‘ Procedimiento documentado para la resolucion de quejas y apelaciones
5.9 CONTROL DE TRABAJO NO CONFORME X
5.10 MEJORA X
5.11 ACCIONES CORRECTIVAS
1. Andlisis de causas X
2. seleccion e implementacion de acciones correctivas X
3. seguimiento de las acciones correctivas X
4. auditorias adicionales X
5.12 ACCIONES PREVENTIVAS X




Identificacion de areas que requieren mejora y potenciales fuentes de trabajo no

1.
conforme

5.13 CONTROL DE REGISTROS X

Auditorias internas
1. Revision por la direccion X
Registros de acciones correctivas y preventivas

5.14 AUDITORIAS INTERNAS

1. Debe realizarse auditorias internas de acuerdo al calendario determinado

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

X X X | X

5.15 REVISIONES POR LA DIRECCION

3.3. PLAN DE ACCION PROPUESTO

En la tabla 2, (anexo 1) se propone el plan de accion con los objetivos, actividades e impactos de los items
que no se cumplieron al realizar la inspeccion de la documentacion.

El primer item 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 desempefiar sus funciones, debe asegurar que el personal contratado trabaja con el sistema
de gestion empleado en el laboratorio y que la formacién que recibe debe garantizar que el profesional pueda
desarrollar este tipo de programas, ademas se debe evaluar la eficacia de esas actividades de formacion.
Para dar cumplimiento a este numeral, en el plan de accién 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 maximo de
un mes. Después revisar cada hoja de vida y los profesionales contratados y que estén a cargo del desarrollo
de algin 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 algun ensayo de
aptitud, debe ser un personal que tenga la competencia para desempefiar dicha funcién. De lo contrario,
realizar la formacion necesaria para que pueda desempefiar su cargo. Esto tiene que implementarse durante
todo el afio.

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 realiz6 plan de accion es el numeral 4.3 que trata sobre equipos, instalaciones y medio
ambiente. Las actividades que se centraron son en realizar el control microbioldgico de ambientes vy
superficies por un tiempo de seis meses, para recopilar datos y determinar el nimero de microorganismos
que deben estar presentes en areas criticas como son las que se utilizan para realizar este tipo de ensayos
de aptitud. Otra actividad es determinar las condiciones optimas de temperatura y humedad de cada equipo
con el fin de garantizar su funcionamiento y los resultados de los ensayos de aptitud. Ademéas estas
condiciones ambientales influyen cuando se realizan calibracién y pruebas a los equipos.

También se tiene planeado incluir la compra de termohigrometros para determinar la temperatura y humedad
de cada area, con el fin de asegurar la reproducibilidad en los resultados obtenidos del ensayo de aptitud.
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Por Ultimo, para dar cumplimiento al numeral 4.4 disefios de los programas de ensayos de aptitud, la actividad
que se plantea es recopilar toda la informacion perteneciente sobre los ensayos de aptitud que se desarrollan
en el laboratorio y generar instructivos que tenga toda la informacion de estos ensayos al interior del grupo,
cumpliendo esto, generar guias con los parametros dados en este numeral para documentar las actividades
realizadas por cada ensayo de aptitud.

4. CONCLUSIONES

e 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 asi generar
confianza al demostrar que un laboratorio u organizacion que se evalle es competente.

o La realizacion de una lista de chequeo permite identificar cuales son los requisitos de la norma que la
organizacion cumple o no cumple de acuerdo a su documentacidn permitiendo ver un panorama real de
la situacion de la empresa ante el cumplimiento de la norma NTC-ISO/IEC 17043.

e En el momento en que se determina cuales son los requisitos por cumplir, es importante la creacion de
planes de accién que son espacios que definen las actividades a realizar y el tiempo en que se
ejecutarian 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 accion propuesto para el cumplimiento de la norma NTC-ISO/IEC 17043

MES MES MES MES MES MES MES | MES MES MES MES| MES

I L |
OBJETIVO NORMA ACTIVIDAD RECURSOS 9 0 1 12 IMPACTO ESPERADO

Dar a conocer la norma al coordinador del ”
. . Documentacion ISO
laboratorio y a los profesionales que van a ,
. ) 17043. papeleria
realizar los ensayos de aptitud.

Los profesionales que se encuentren
contratados deben certificar la experiencia y| recurso humano,
la competencia para realizar un ensayo de papeleria

aptitud mediante capacitaciones

Capacitar a todo

El personal nuevo que ingrese al laboratorio
el personal del

. Personal idéneo capaz
4.2 y que tenga a su cargo realizar ensayos de

laboratorio en la PERSONAL aptitud deben presentar soportes que recurso hur’nano, de reallzar.ensayosde
norma NTC- certifiquen la competencia para estar a papeleria aptitud.
ISO/IEC 17043 a P P

cargo de un ensayo de aptitud

Realizar un cronograma semestral de
evaluaciones para evaluar las capacidades| computador, video
de los profesionales que tienen a su cargo| been, papeleria

ensayos de aptitud.

Las capacitaciones que se realicen deben| papeleria 0 medios
estar documentadas y almacenadas. magnéticos
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Realizar el control microbiolégico de
ambientes y superficies basado en el
documento Monitoreo microbiolégico de
ambientes y superficies en los laboratorio
del INS, en revision por parte del grupo de
gestion 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

Establecer
eztr?]:?ag,:as que 43 Determinar las
.p . EQUIPOS, - . . condiciones optimas
identificar las Revision de cada equipo utilizado en el
. INSTALACIO , . . de temperatura y
condiciones laboratorio 'y determinar cual es la| manuales, fichas
. NESY . . humedad de cada
ambientales temperatura y humedad ideal para su técnicas . )
optimas para MEDIO funcionamiento equipo para garantizar
P , P AMBIENTE su correcto
realizar ensayos ) )
. funcionamiento
de aptitud
Incluir en el inventario la compra de equipos
. . presupuesto,
como termohigrometros que permiten especificaciones de
evaluar la temperatura y humedad de cada P los Aumentar la cantidad
area prevista para efectuar el ensayo de : de equipos:
. termohigrometros :
aptitud. termohigrometros
ii?c?r?ﬁ!iirén Realizar el instructivo de cada ensayo de computador, Rzazz;u:n?;tguz:;vo
e 4.4 DISENOS aptitud manuales 0 dy
roduccion DELOS o
producdony | proGRAMA
ejecucion de los SDE Documentar cada
gnztauy;s S: s ENSAYOS Adjuntar toda la informacion relacionada con computador, EZZZ??SZ;Z:%
P . q DE APTITUD los ensayos de aptitud manuales . y
realizan en el utilizado en el
laboratorio laboratorio
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