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SISTEMA Y PROCESOS AUDITADOS: Direccién de Redes de Salud Publica

DEPENDENCIA/GRUPO/LABORATORIO AUDITADO

Subdireccion de Gestion de Calidad de LSP

Subdireccion de Laboratorio Nacional de Referencia/Grupo Quimica y Toxicolegia
Subdireccion de Laboratorio Nacional de Referencia /Grupo Microbiclogia

RESPONSABLE DEL PROCESO DE AUDITORIA: Directora técnica Redes en Salud Publica.

OBJETIVO DE LA AUDITORIA: Determinar la eficaz implementacién y conformidad de los
requisitos establecidos en el contexto de las normas ISO/IEC 17025:2017 aplicado al alcance de
la evaluacién e ldentificar las areas en las que la organizacion puede tener mejoras potenciales
del sistema de gestidn

ALCANCE DE LA AUDITORIA: Determinaciéon de coliformes totales y E. coli en agua por
sustrato definido, Determinacién de Hierro en Agua por Espectrometria de Absorcion Atémica
Llama Directa Aire Acetileno SM 3111B, Determinacion de Mercurio Total en agua por
Espectroscopia de Absorcion Atémica - Vapor Frio SM 3112B

CRITERIOS DE LA AUDITORIA: Norma ISO/IEC 17025:2017, Criterios especificos de
acreditacion - Trazabilidad metrolégica. CEA-3.0-02 V05 del ONAC, Politica para la participacién
en ensayos de aptitud CEA-3.0-04 Version 03 del ONAC. Criterios especificos para la estimacion
de la incertidumbre y declaracién de la incertidumbre de la medicién en la calibracién CEA-3.0-06
Version 03 del ONAC, Reglas del servicio de acreditaciéon RAC-3.0-01, V.08. Reglamento de uso
de los simbolos de acreditado y/o asociado. RAC-3.0-03, V5, Procedimientos internos de la
entidad

FECHA DE INICIO: 2020-10-19

FECHA DE TERMINACION: 2020-10-20

LUGAR DE REALIZACION: Instituto Nacional de Salud. Bogota DC.

10. EQUIPO AUDITOR: (Auditor lider, principal, acompaiiante, experto técnico y observador)

(FQUIPOAUDITOR | <o e i B R iid. RO R
NOMBRE AUDITOR LIDER | AUDITORES | OBSERVADOR | EXPERTO TECNICO
Andrea Aguirre X
Fernando luna X
Jorge Charry X
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11. AUDITADOS

TR e S e AUDIVADOSIE- S e O e D

PROCESO/DEPENDENCIA/

GRUPO O LABORATORIO e gy
Planificacion, ajuste y  alistamiento  para|Andrea Melissa Hidalgo vy |- Responsables Técnicos.
atestiguamiento  Grupo  Microbiologia — Lab. | Angeline Montafio
Microbiologia aguas Angeline Montafio - Facilitador de calidad

Fabiola Rojas. - Lider técnico
Testificacion de ensayos:
Requisitos relativos a los recursos Melida Angel - Esther | —Responsables ACM
Personal (6.2) Cristina Barros
Instalaciones y condiciones ambientales (6.3) Angela Gissel Cortes -Grupo Equipos  de
Equipamiento (6.4} Laboratorio

Trazabilidad metrologica (6.5)

Requisitos del proceso

Seleccion, verificacion y validacion de métodos
(7.2)

Manipulacion de los items de ensayo. (7.4)
Registros técnicos (7.5)

Evaluacion de la incertidumbre de la medicion (7.6)
Aseguramiento de la validez de los resultados (7.7)
Informe de resultados {7.8)

Control de los datos y gestion de la informacion
711

Criterios Especificos de Acreditacion

CEA-4.1-02 Trazabilidad. (equipos, programa de
calibracion}

RAC-3.0-03 Reglamento de uso de los Simbolos de
acreditado y/o asociado

CEA-3.0-04 Pclitica para la participacion en
ensayos de aptitud (EA) en laboratorios
Planificacion, ajuste y  alistamiento  para |- Belsy Tibaduiza y Lina |- Responsables Técnicos
atestiguamiento Grupo Quimica Toxicologia - Lab | Patricia pefia
Fisicoguimicos.

- Marylin Quintero - Facilitador de calidad
Testificacion de ensayos:
Requisitos relativos a los recursos - Lina Pefia, Felipe Diaz, |- Lider técnico.
Personal (6.2.3, 6.2.6) Oscar Daniel Lemus,
Instalaciones y condiciones ambientales (6.3)
Equipamiento (6.4) Angela Gissel Cores|- Grupo Equipos de
Trazabilidad (6.5) Grupo Equipos de | Laboratorio
Requisitos del proceso Laboratorio
Seleccion, verificacion y validacion de métodos
(7.2)

Manipulacion de los items de ensayo. (7.4)
Registros técnicos (7.5)

Evaluacion de la incertidumbre de la medicion (7.6)
Aseguramiento de la validez de los resultados (7.7)
Informe de resultados (7.8}

Control de los datos y gestion de la informacion
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Criterios Especificos de Acreditacion

CEA-4.1-02 Trazabilidad. (equipos, programa de
calibracion)

RAC-3.0-03 Reglamento de uso de los Simbolos de
acreditado y/o asociado

CEA-3.0-04 Politica para la participacion en
ensayos de aptitud (EA) en laboratorios
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Numeral: 4.1 IMPARCIALIDAD

Numeral: 4.2 CONFIDENCIALIDAD

Melania Rios y Adriana
Quevedo

Delegado de Oficina
Asesora Juridica

- Responsables de Calidad
- Delegado de Oficina
Asesora Juridica

Numeral: 8.5 ACCIONES PARA ABORDAR
RIESGOS Y OPORTUNIDADES

Jhon Jairo Gonzalez-
Adriana Quevedo

Responsables de riesgos

Numeral: 5. REQUISITOS RELATIVOS A LA
ESTRUCTURA

Melania Rios y Adriana
Quevedo —

Responsables de Calidad

Numeral: 8.2 DOCUMENTACION DEL SISTEMA
DE GESTION

Numeral: 8.3 CONTROL DE DOCUMENTOS DEL
SISTEMA DE GESTION

Melania Rios y Adriana
Quevedo -
Delegado de la Oficina

Responsables de Calidad

Asesora de Planeacion

Numeral: 4.1 IMPARCIALIDAD

Numeral: 4.2 CONFIDENCIALIDAD

Melania Rios y Adriana
Quevedo —

Delegado de Oficina
Asesora Juridica

Responsables de Calidad

Delegade de  Oficina

Asesora Juridica

Numeral: 8.5 ACCIONES PARA ABORDAR
RIESGOS Y OPORTUNIDADES

Jhon Jairo Gonzalez-
Adriana Quevedo

Responsables de riesgos

Numeral: 5. REQUISITOS RELATIVOS A LA
ESTRUCTURA

Melania Rios y Adriana
Quevedo ~

Responsables de Calidad

Numeral: 8.4 CONTROL DE REGISTROS

Numeral: 7.11 CONTROL DE LOS DATOS Y
GESTION DE LA INFORMACION

Melania Rios y Adriana
Quevedo

-Delegado de la Oficina

Delegado Oficina TICs

-Responsables de Calidad
Asesora de Planeacién

Delegado Oficina TICs

Numeral: 7.1 REVISION DE SOLICITUDES,
OFERTAS Y CONTRATQS

-Melania Rios y Adriana
Quevedo

~Diana P Martinez

-Belsy Tibaduiza - Quimica
y toxicologia

Andrea Melissa Hidalgo -

- Responsables de Calidad

- Facilitador Técnico 17025
-Responsable Técnico
GQT
- Responsable Técnico
GMR

Numeral: 6.6 PRODUCTOS Y SERVICIOS
SUMINISTRADOS EXTERNAMENTE

Melania Rios y Adriana
Quevedo

-Delegado Grupo Gestién
contractual

- Responsables de Calidad

-Delegado Grupo Gestién
contractual
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Melania Rios y Adriana - Responsables de Calidad
Quevedo

- Delegado Grupo Atencion
-Delegado Grupo Atencién | al Ciudadano
al Ciudadano

Numeral: 7.9 QUEJAS

Melania Rios y Adriana |.Responsables de Calidad
Numeral: 7.10 TRABAJO NO CONFORME Quevedo - SGCLSP
Johanna M. Cordoba-

Melania Rios y Adriana | . Responsables de Calidad

Numeral; 8.6 MEJORA Quevedo SGCLSP
Johanna M. Cordoba- Profesional SGCLSP
Melania Rios y Adriana | . Responsables de Calidad
Numeral: 8.7 ACCIONES CORRECTIVAS Quevedo SGCLSP.
Johanna M, Cordoba- Profesional SGCLSP
Melania Rios y Adriana | . Responsables de Calidad
Numeral; 8.8 AUDITORIAS INTERNAS Quevedo SGCLSP
Johanna M. Cordoba Profesional SGCLSP
Melania Rios y Adriana |- Responsables de Calidad
Quevedo
Numeral: 8.9 REVISIONES POR LA DIRECCION | Astrid Carolina Florez Delegado del
representante de la Alta
Direccidn

Asesora de Planeacién
Otros Criterios: Reglas del servicio de acreditacién | Melania Rios y Adriana | . Responsables de Calidad
RAC-3.0-01 Quevedo

12. RESUMEN DEL PROCESO DE AUDITORIA (PHVA): (P) Inicialmente se realiza la planificacion
para ello se evalué el alcance y se genera el plan de auditoria, (H) luego se realiza la revisién
documental por parte del equipo auditor, se hace alistamiento de la lista de verificacién y se
estudia la documentacién enviada, (H) posterior a ello desarrolla la auditoria en campo los dias
19 y 20 de octubre de 2020, (V) se presentan los resultados de las auditoria a los auditados, (E)
se realizan los ajustes necesarios derivados de la reunién de cierre.

13. OPINIONES DIVERGENTES SIN RESOLVER ENTRE EL EQUIPO AUDITOR Y EL AUDITADO:

No se presentaron opiniones divergentes.

14. DIVULGACION DEL INFORME DE LA AUDITORIA: (A quienes se les da conocer el informe)

El informe de auditoria es dado a conocer a la directora de Redes en Salud Publica y la Responsable
de calidad en el marco de las normas de acreditacion ISO/IEC 17025:2017. Las no conformidades y
oportunidades de mejora fueron socializadas en reunién de cierre a todo el personal que participo en
el proceso de la auditoria.
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5. RESULTADOS DE LA AUDITORIA

—

Se observa un sistema de gestion con la documentacién suficiente para
evaluados. La conformidad del SG del laboratorio es de 96.15 %

A continuacién, se presenta grafica con los hallazgos en %.

Hallazgos Auditoria Interna
120
100 96,15
80 o
60

40

20

1,65 1,65

Aspecto a Destacar Conformidad Oportunidad de Mejora

15.1 ASPECTOS A DESTACAR

cumplir los criterios

» 8.5.1 El laboraterio debe considerar los riesgos y las oportunidades asociados con las actividades del
laboratorio para: Se observa que en la gestién del riesgo se ha involucrado al personal por medio de
reuniones, se realiza la evaluacion del riesgo a partir de los numerales de la norma.

¢ 8.6.2 Se hace un andlisis detallado de los resultados de satisfacciéon de los clientes, se analizan los

datos de forma particular, se identifican oportunidades de mejora.

* 8.9.3 Se logra evidenciar que la revision por la direccién es detallada, se focaliza en la mejora
continua y se utiliza como herramienta fundamental para el apoyo y la mejora del| SG.

15.2 RESULTADOS CUANTITATIVOS

~ PRO @’DEENEN °N° .

. GRUPO O LABORATORIO CONFORMIDAD
Estratégico 0 0 0
Misional 4 3 7
Apoyo 0 0 0
Mejora 0 0 0

15.3 RESULTADOS CUALITATIVOS
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NO CONFORMIDADES Y OPORTUNIDADES DE MEJORA

(Codigo y Nombre del proceso (en caso de que aplique incluir Grupo o Laboratorio):

i

o

6.2.3

El laboratoric debe asegurarse de que el
personal tiene la competencia para realizar
las actividades de laboratorio de las cuales
es responsable y para evaluar la importancia
de las desviaciones.

Se evidencia que algunos de los miembros
del laboratorio auditado demuestran falta
de conocimiento y profundidad en diversos
conceptos que son importantes para el
mantenimiento del sistema de Calidad.

Evidencia :

Estos aspectos particularmente se refieren
a los conceptos basicos sobre los
fundamentos de Ilas metodologias de
andlisis tales como: determinacién de las
fuentes de incertidumbre (microbiologia),
cémo se determinan cuantitativamente las
reglas de decisibn (microbiologia), vy
conceptos de la politica de trazabilidad del
ONAC CEA-3.0-02 (Anexo A) en el POE-
A04.0000-001 (gestién metrolégica)

8.2.1 :

La direccion del laboratorio debe establecer,
documentar y mantener politicas y objetivos
para el cumplimiento del propésito de este

Incluir la especificaciéon de las muestras de
agua como prioritaria en el INT-R01.0000-
001 Recepcion de Muestras en el INS

documento y debe asegurare de que las X Revisar la redaccion del documento
politcas y objetivos se entienden e produccioén de inéculos ya que no es claray
implementen en todos los niveles de la se presta para confusiones.
organizacion del laboratorio

Evaluar mecanismos de contingencia ante
6.4.1 Equipamiento X el dafio de la lampara UV la cual es critica

para el proceso de lectura de las muestras
del método auditado.
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7.2.1.1 Seleccion, verificacion y validacion
de método.

El laboratorio debe usar métodos y
procedimientos apropiados para todas las
actividades de laboratorio y, cuando sea
apropiado, para la evaluacién de la
incertidumbre de medicién, asi como
también las técnicas estadisticas para el
analisis de datos.

El laboratorio no wusa meétodos vy
procedimientos apropiados para algunas de
las actividades de laboratorio.

Evidencia:

No se realiz la validacién del tiempo de la
fecha de vencimiento de los in6culos
preparados como controles positivos y
negativos empleados en el INT-R01.5330-
053, los cuales permanecen en
refrigeracién hasta 30 dias lo cual puede
alterar la viabilidad y pureza de las cepas.

No se encontrd evidencia de procedimiento
de verificacién de fases de crecimiento que
permitan justificar el tiempo en el que se
cumple la fase estacionaria para cada
microorganismo.

7.8.6.1 Cuando se suministra una
declaracién de conformidad con una
especificacion o horma para un ensayo o
calibracién, el laboratorio debe documentar
la regla de decisién aplicada, teniendo en
cuenta el nivel de riesgo (por una aceptacion
o rechazo incorrecto y los supuestos
estadisticos) asociado con la regla de
decision empleada y aplicar dicha regla.

El laboratorio no asegura que se
documente la regla de decision aplicable
para las actividades de ensayo realizadas.

Evidencia:

Aunque el laboratorio demuestra que tiene
documentado un procedimiento para
determinar la regla de decisién (Criterios
generales para la determinacién de reglas
de decision INT RO01.0000-021), se
evidencia que las reglas de decisién para
los analisis de hierro y mercurio no han
sido correctamente documentadas. La hoja
de calculo atestiguada tiene férmulas
incompletas, que aluden a celdas en
blanco, sin informacién.

En el ensayo de Microbiologia, las reglas
de decisiébn deben usar incertidumbres
expandidas las cuales toman en cuenta
diversas fuentes de incertidumbre, sin
embargo, en la hoja de célculo atestiguada
el valor de incertidumbre usa
exclusivamente la fuente ‘“repetibilidad”
proveniente del célculo de desviacidon
estandar de tres repeticiones de analisis
para la misma muestra.
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L o re s 3 :
El laboratorio no siempre asegura que los
equipos gque requieren calibracién se

6.4.8 identifican de manera que el usuario
identifique facilmente el estado de
Todo el equipo que requiera calibracién o calibracién o periodo de validez

que tenga un periodo de validez definido

debe estar etiquetado, codificado o X Evidencia:

identificado de otro modo para permitir que En el area de central de muestras se utilizé
el usuario del equipo pueda identificar un termdémetro que, aungue es de
facilmente el estado de la calibracion o el contingencia no tiene calibracion vigente. El
periodo de validez. termémetro GMOO05 se envid a calibracion

el 2 de octubre de 2020 y el GM002 se
encuentra actualmente fuera de servicio
por dafo el dia 16 de octubre del 2020.

8.4.2

Se puede fortalecer la custodia de los
registros de estimacién de incertidumbre
para el andlisis de mercurio, dado que en
ellos se encontraron datos
X correspondientes al analisis de cromo, que

afectan el parametro de linealidad
(coeficiente de correlacién) para mercurio
observandose como no adecuado segun el
parametro de calidad del mismo método
(0,9928 Vs 0,995)

El laboratorio debe implementar los
controles necesarios para la identificacion, el
almacenamiento, la proteccién, la copia de
seguridad, el archivo, la recuperacion, el
tiempo de retencién y la eliminacién de sus
registros. El laboratorio debe conservar los
registros por un periodo consistente con sus
obligaciones contractuales. El acceso a
estos registros debe ser coherente con los
compromisos de confidencialidad, y los
registros deben estar facilmente disponibles.

Dénde: NC = No conformidad y OM = Oportunidades de mejora

NOTA 1: Las auditorias por naturaleza, son un ejercicio de muestreo, como tales, hay un riesgo de que las
evidencias de la auditoria examinadas no sean representativas. 6.5.1 de la ISO 190171:2018

NOTA 2: Cualquier area dentro del alcance de la auditoria no cublerta, incluyendo cualquier cuesfron “sobre Ia
disponibilidad de las evidencias, los recursos o la confidencialidad, debe ser justificada en las conclusiones.

16. CONSOLIDADO RESULTADO GENERAL

16.1 CONSOLIDADO DE HALLAZGOS POR TIPO

De la evaluacion del Sistema de Gestidn en el contexto de las normas ISO/IEC 17025:2017, los hallazgos
identificados corresponden a 3.84% discriminados de acuerdo a lo presentado a continuacion

. HALLAZGOs . ' | ToTAlES |

NO CONFORMIDAD 4 2,20
OPORTUNIDADES MEJORA 3 1,64
TOTALES 7 3,84
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16.2 CONSOLIDADO DE HALLAZGOS POR REQUISITOS

o REQUISITO |FRECUENCIA| % [|ACUMULADO
6.2.3 El iaboratorlo debe asegurarse de que el
personal tiene la competencia para realizar las
actividades de laboratorio de las cuales es

: ! 1 0,55 0;55
responsable y para evaluar la importancia de las
desviaciones.
6.4.8 Equipamiento 1 0,55 1,10
7.2.1.1 Seleccién y verificacién de métodos y 0,55 165

7.8.6.1 Cuando se suministra una declaracién de
conformidad con una especificacion o norma para un
ensayo o calibracion, el laboratorio debe documentar
la regla de decision aplicada, teniendo en cuenta el 1 0,55 2,20
nivel de riesgo (por una aceptacién o rechazo
incorrecto y los supuestos estadisticos) asociado con
la regla de decision empleada y aplicar dicha regla.

TOTALES 100% 2,20

17. ANAL]SIS RESULTADOS OBTENIDOS (Grafico y Descriptivo)

Clasificacion de los Hallazgos Auditoria Interna
ISO/IEC 17025 v 2017

Oportunidad de Mejora

Ne Conformidad

18. CONCLUSIONES DE LA AUDITORIA

Una vez consolidada la informacién de la evaluacion, se logré determinar que el cumplimiento del
Sistema de gestion en el contexto de las normas ISO/IEC 17025:2017 es de 96.16 %, lo que permite
evidenciar un Sistema de Gestion adecuado para el laboratorio
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GESTOR PROGRAMA

JEFE OFICINA CONTROL

CLIENTE AUDITORIA (director (a)

AUDITORIA/AUDITOR LIDER* INTERNO _.._General)
Elabora Revisa \Aprueba
Q"/ﬁ Lucia

Nombre: Jorge que Charry

(=]
Nombre: Cielo
Castilla Pallares

del Socorro

spina

Cargo: Auditor Lider

Cargo: Jefe oficina Control
Interno

Cargo: Director General INS

Fecha: 2020-10-30

Fecha: 2020-11-03

Fecha: 2020-11-04

* En caso de que la auditoria intera sea realizada por un tercero la responsabilidad de la aprobacion es del Auditor Lider en

conjunto




