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Resumen

Esta investigacion presenta una propuesta de un disefio para un sistema de gestion
en conformidad con la norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2018 para la Unidad de
Referencia para Bancos de Sangre (URBS), del Centro de Investigacion para la Salud en
América Latina PUCE, Quito. Este trabajo con el alcance en ensayos inmunoseroldgicos
para la determinacion de HIV, Hepatitis B, Hepatitis C, Chagas y Sifilis, servira como
guia para la URBS. Contribuiria sustancialmente a la mejora de la calidad y la
demostracion de la competencia técnica para realizar ensayos inmunoserologicos para la
produccion de programas de ensayos de aptitud y programas de controles internos.
Generando cambios estructurales para mantener el compromiso con los servicios de
sangre y la comunidad del pais.

El estudio es descriptivo cuyo objeto es la normay el sujeto es la URBS. Mediante
una revision de los requisitos tanto de la norma como del ente acreditador se evalud
mediante una auditoria de diagnostico la situacion del laboratorio y la conformidad frente
a los criterios de acreditacion, con el fin de basar el disefio en las necesidades de los
procesos de la URBS.

La propuesta de disefio se realizd en etapas, la primera la definicion del contexto
de la organizacion y los procesos determinando la mejor estructura del laboratorio, la
segunda determinar la informacion minima necesaria para sistematizar las actividades y
requerimientos técnicos y la tercera determinar un cronograma de actividades de
implementacion que servird como guia para el laboratorio. De la evaluacion de la
conformidad de la URBS frente a los requisitos de la norma NTE INEN ISO/IEC
17025:2018 se determina que el laboratorio posee un 30% de cumplimiento a pesar de
que posee un sistema de gestion basado en la norma 1SO 9001:2015. El disefio establecido
permitird que el sistema esté definido, estructurado, estandarizado con el fin de que
permita controlar y verificar las actividades del laboratorio tanto técnicas como de
gestion, para ello se ha documentado los lineamientos y la documentacion bésica que

ayudaran a la URBS para el inicio del proceso de implementacion.

Palabras clave: sistema, gestion, laboratorio, disefio, documentos, implementacion
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Introduccion

El Centro de Investigacién para la Salud en América Latina (CISeAL) forma parte
de la Pontificia Universidad Catolica del Ecuador; en sus departamentos funciona la
Unidad de Referencia para Bancos de Sangre (URBS). La URBS es una unidad operativa
que desde el afio 2002 tiene como objetivo desarrollar programas de evaluacion del
desempefio a los servicios de sangre que realizan tamizaje seroldgico a los donantes del
pais.

Actualmente, la URBS posee la certificacion ISO 9001:2015 obtenida a fin de
mejorar la organizacion de sus procesos y con la meta de superar la satisfaccion de sus
partes interesadas. Convirtiendose asi en el unico programa certificado de aseguramiento
de la calidad en el area de serologia del pais. Por disposicion del Ministerio de Salud
Publica del Ecuador, con oficio N° MSP-SNGSP-2016-1439, la URBS debe poseer,
ademas de una certificacion 1SO 9001, varias acreditaciones que garanticen la
competencia técnica de su personal, la imparcialidad de sus actividades, la calidad de los
productos y servicios que ofrecen a sus clientes.

En el afio 2018, la URBS comenzo el camino para la implementacion de la
ISO/IEC 17043:2010, norma técnica especifica para entidades que realizan ensayos de
aptitud mediante comparaciones interlaboratorio. Esta acreditacion es otorgada por el
Servicio de Acreditacion Ecuatoriano (SAE). Durante el proceso surgi6 la inquietud sobre
la validez de los resultados emitidos por la URBS y fue aqui en donde, por sugerencia de
la entidad de control, se decidié implementar prioritariamente la norma NTE INEN
ISO/IEC 17025:2018 la cual gestiona los “requisitos generales para la competencia de los
laboratorios de ensayo y calibracién”, la conformidad con esta norma garantizara ante sus
partes interesadas, la imparcialidad y capacidad técnica para realizar analisis dentro del
laboratorio (Norma NTE INEN ISO/IEC 17025 2018, 1). Ademas, luego de una segunda
reunion con directivos del SAE se decidid, luego de adquirir la acreditacion NTE INEN
ISO/IEC 17025:2018, sequir con la acreditacion 1SO 15189:2012 la cual permitira a la
URBS extender sus servicios para toda la comunidad.

La finalidad de esta investigacion es proponer el disefio de un sistema de gestion
basado en la norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2018 en la Unidad de Referencia para

Bancos de Sangre de la PUCE. Esto contribuird al mejoramiento de los procesos
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analiticos, la calificacion de su personal técnico, el logro de los objetivos y de politicas
que aporten eficientemente a la mejora continua de la organizacidn. Para eso es necesario
transitar por una serie de etapas hasta llegar al correcto disefio, considerando las
caracteristicas particulares que tiene la entidad.
Para realizar este disefio, esta investigacion efectuara una revisién bibliografica
para analizar la norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2018 en temas relacionados a la
verificacion de métodos de ensayos, trazabilidad de mediciones y gestion de
equipamiento. Luego se efectla el analisis puntual de los requisitos de la norma técnica
y de los criterios establecidos por el Servicio de Acreditacién Ecuatoriano para determinar
la aplicabilidad y la pertinencia de los procesos de la URBS. Mediante una auditoria
interna se realiza un diagndstico y se define el grado de cumplimiento de la URBS frente
a la norma. Finalmente se lleva a cabo la propuesta del disefio del sistema de gestion
definiendo la informacion documental necesaria para asegurar la conformidad de todos y
cada uno de los requisitos de la norma y los criterios del SAE.
La pregunta central para este trabajo se plantea: ;Cudl seria la mejor propuesta
para el disefio de un sistema de gestion basado en la norma técnica ISO/IEC 17025:2018?
El objetivo general es disefiar un sistema de gestion basado en la Norma Técnica
Ecuatoriana NTE INEN ISO/IEC 17025:2018 para la Unidad de Referencia para Bancos
de Sangre.
Tres son los objetivos especificos definidos en esta investigacion:
- Realizar un diagnostico inicial en conformidad con los requisitos de la norma
NTE INEN ISO/IEC 17025:2018.

- Identificar los procesos de la URBS aplicables a la norma NTE INEN
ISO/IEC 17025:2018.

- Realizar el disefio de un modelo de sistema de gestion y el levantamiento de
la documentacion basado en la norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2018.

Acerca de la justificacion de este estudio, en el Ecuador el Gnico programa que
realiza programas de evaluacion del desempefio técnico en el area de serologia a los
servicios de sangre es la Unidad de Referencia para Bancos de Sangre. El desarrollo de
ensayos de aptitud, monitoreo diario de las actividades técnicas de los laboratorios,
soporte y la educacion continua a los servicios de sangre han hecho que la seguridad
sanguinea vaya mejorando con el paso de los afios.

En el afio 2002, el director, Mario J. Grijalva, del entonces llamado Laboratorio

de Enfermedades Infecciosas tuvo la iniciativa de crear una unidad capaz de brindar un
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servicio de control al tamizaje seroldgico que se efectuaba a los donantes del pais. El area
de serologia olvidada en ese entonces, no poseia las herramientas necesarias ni tampoco
el personal capacitado para asegurar que la sangre obtenida se convertiria en sangre
segura para las posibles transfusiones sanguineas.

El papel de la URBS fue convertirse en un ente referente, un laboratorio que tenga
la competencia para brindar herramientas de control de calidad muy necesarias e
indispensables para el aseguramiento de los resultados en el area de serologia de los
diferentes servicios de sangre. Por tal motivo, el director del CISeAL envio al primer
personal de la URBS a capacitarse a Brasil en el Hemocentro de Sao Paulo. Alli
aprendieron todo lo relacionado a la implementacion de un programa de control de calidad
en el area de serologia; adquirieron conocimientos y habilidades para la produccién de
programas de evaluacion del desempefio técnico en esta area. Ademas, la Unidad de
Referencia para Bancos de Sangre forma parte del Programa Regional de Evaluacion
Externa del Desempefio para serologia (PREEDS), coordinado por el Hemocentro de Sao
Paulo Brasil, centro colaborador de la OPS/OMS desde el afio 2004. Uno de los objetivos
del PREEDS fue la creacion e implementacion de programas nacionales de evaluacion
del desempefio en cada pais. Este reto fue tomado por. Mario J. Grijalva y la Pontificia
Universidad Cat6lica del Ecuador, cumpliendo de esta manera el pais con el indicador del
objetivo 3.1 de Linea Estratégica 3: Gestion de la calidad en el sistema nacional de sangre
y tamizaje para detectar agentes infecciosos transmitidos por transfusion del “Plan de
accion para el acceso universal a sangre segura 154.a sesion del comité ejecutivo de la
OPS/OMS”.

Con el paso de los afios y el cambio de personal la forma de llevar la organizacién
de este programa de evaluacion fue cayendo en una situacion de empeoramiento.

Asi, la implementacion de la norma de calidad 1SO 9001:2015 hizo que la URBS
tomara otra vez el rumbo. Poco a poco la organizacion y estructura de la unidad iban
cambiando; el personal ya con conocimientos netamente de gestion percibia la
importancia de mantener un sistema de calidad. El trabajar bajo procesos definidos y
cumpliendo indicadores hacian de la URBS una entidad autébnoma con capacidad de
extender sus servicios.

La unidad tiene la vision de convertirse en un laboratorio de referencia para los
servicios de sangre, hospitales, clinicas, laboratorios y demas partes interesadas que

necesiten la confirmacion de enfermedades infecciosas en muestras sanguineas.
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Por tal razon, la URBS necesita de la acreditacion de normas técnicas y especificas
que le ayuden a mejorar sustancialmente la competencia técnica de sus actividades, asi
como la confiabilidad de sus métodos de ensayo y el aseguramiento de la validez de sus
resultados. Asi, después de varias reuniones la URBS llego a la conclusion de que necesita
varias normas técnicas para mejorar sus servicios, una de ellas es la ISO/IEC 17043 para
mantener los ensayos de aptitud que distribuye a los servicios de sangre del pais, la norma
ISO 15189 para ampliar el alcance de su servicio y no solo limitarse a realizar programas
de evaluacion del desempefio sino también convertirse en un laboratorio de referencia
para diagnéstico de pacientes y por debajo de estas pero no menos importante la URBS
necesita de la norma ISO/IEC 17025 la cual ayudara a mejorar temas muy puntuales como
la imparcialidad de las actividades de su laboratorio, la competencia técnica de sus
analistas, controlar las instalaciones y condiciones de su laboratorio, el equipamiento,
asegurar la trazabilidad metroldgica y la validez de sus resultados verificando o validando
los diferentes ensayos que la unidad realiza.

Es por esto, que el objetivo de esta investigacion es conocer a fondo las brechas
que existen en la Unidad de Referencia para Bancos de Sangre en conformidad con la
norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2018 y asi proponer el disefio de un sistema de gestion

basado en esta norma.
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Capitulo primero

Marco teorico

1. Sistema de gestion: Estructura de un laboratorio

El establecer un sistema de gestion dentro de un laboratorio tiene muchos
beneficios. La organizacién va a tomar un camino orientado a alcanzar una acreditacion.
Y con ello la competencia en sus actividades, con el fin de que sus servicios, actuaciones,
conductas por parte de todos los actores que desarrollan funciones y autoridades dentro
del laboratorio, se vean alineadas para cumplir las necesidades y expectativas de las partes
interesadas (Honsa & Mcintydre 2003, 1-7).

Asi, un sistema de gestion es la estructuracion de varios procesos enfocados a
generar valor para cumplir los requisitos de los clientes. Aqui, el laboratorio definira
objetivos y a su vez determinara los recursos necesarios para lograr las metas esperadas.

Se podria decir, que un laboratorio que posee un sistema de gestion definira los
procesos necesarios, analizara la interaccion entre estos y fijara los recursos precisos y
los optimizaré para lograr resultados considerando riesgos y consecuencias a corto y largo
plazo (Norma Internacional 1SO 9000 2015, 2).

Si bien, en la actualidad debido a la Estructura de Alto Nivel, todos los sistemas
de gestion deben estar alineados a una misma disposicion. Es por eso que la norma NTE
INEN ISO/IEC 17025:2018 cuenta con requisitos para que los laboratorios adopten un
sistema de gestion similar al propuesto por la norma de calidad 1SO 9001:2015.

A continuacion, podremos observa cual es la propuesta de la norma NTE INEN

ISO/IEC 17025:2018 para estructurar un sistema de gestion en un laboratorio de ensayos.
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Figura 1. Representacion esquematica procesos operacionales de un laboratorio
Fuente: Norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2018

Lo interesante de la figura 1 es ver que los registros técnicos y el control de la
informacion son procesos transversales, los cuales cubren a todas las actividades
desarrolladas en el laboratorio.

Recapitulando, un sistema de gestion tiene la capacidad de encontrar situaciones
de mejora a medida que los procesos se van desarrollando, y asimismo esta filosofia se

verd reflejada directamente en el servicio o producto ofertado.

2. Norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2018: Definiciones y requisitos

La norma ISO 17025 fue desarrollada por el Comité ISO de Evaluacién de la
conformidad (CASCO) en el afio 1990, bajo solicitud de la Cooperacion Internacional de
Acreditacion de Laboratorios (ILAC). En el afio de 1999, se presentd la primera version
de la norma ISO, que hasta ese momento solo existia la Guia 25, que establecia
parametros bajo los cuales cada pais podia desarrollar su propia normativa (Servicio de
Acreditacion Ecuatoriano 2017, 1-44).

En laactualidad, lanorma NTE INEN ISO/IEC 17025:2018 “Requisitos generales
para la competencia de los laboratorios de ensayo y de calibracion” es la vigente, segun
la Organizacién Internacional de Estandarizaciéon (1SO) la norma es util para cualquier
organizacion que realice ensayos, muestreo o calibracién y necesite garantizar los
resultados (ISO 2017, 1).
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La versién actual presenta varios cambios en relacion a la version publicada en el
afio 2005:

- El pensamiento basado en riesgos;

- Mayor flexibilidad respecto a requisitos de procesos, procedimientos,

informacion documentada y responsabilidades organizacionales;

- Definicion de “laboratorio” (Norma NTE INEN ISO/IEC 17025 2018, 5).

Esta norma se encuentra estructurada por 8 puntos en los cuales constan los
siguientes: 1 Objeto y campo de aplicacion, 2 Referencias normativas, 3 Términos y
definiciones, 4 Requisitos generales, 5 Requisitos relativos a la estructura, 6 Requisitos
relativos a los recursos, 7 Requisitos del proceso, 8 Requisitos del sistema de gestion.

Los requisitos de la norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2018 describe conceptos
especificos en los puntos:

4. Requisitos generales: Es el punto que hace referencia en que el laboratorio debe
demostrar la imparcialidad y compromiso de confidencialidad de la informacion obtenida
y generada.

5. Requisitos relativos a la estructura: trata la organizacion del laboratorio y como
este interactla en su contexto interno y externo.

6. Requisitos relativos a los recursos: Se incluyen los requisitos especificos acerca
del personal, instalaciones y condiciones ambientales, equipamiento, trazabilidad
metroldgica y productos y servicios suministrados externamente.

7. Requisitos del proceso: en este punto se incluyen todos los requisitos para el
desarrollo de las actividades del laboratorio en este constan: revision de solicitudes,
ofertas y contratos, seleccidn, verificacion y validacion de métodos, muestreo,
manipulacion del item de ensayo, registros técnicos, evaluacion de la incertidumbre de
medicion, aseguramiento de la validez de los resultados, informe de resultados, quejas,
trabajo no conforme y control de los datos y gestion de la informacion.

8. Requisitos del sistema de gestién: En esta version la norma permitird dos
opciones para la conformidad de este requisito de acuerdo con las actividades del
laboratorio:

Opcidn A: Cumplir los requisitos de gestion como minimo: control de documentos
y registros, acciones para abordar riesgos y oportunidades, mejora, acciones correctivas,
auditorias internas y revision por la direccion.

Opcion B: Contar con un sistema de gestion de acuerdo con los requisitos de la

ISO 9001, que sea capaz de demostrar el cumplimiento de los requisitos establecidos en
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los capitulos 4 al 7 de la NTE INEN ISO/IEC 17025:2018 (Norma NTE INEN ISO/IEC
17025 2018, 1-27).

3. Servicio de Acreditacién Ecuatoriano: Acuerdos, criterios y politicas

El Servicio de Acreditacion Ecuatoriano (SAE) es el organismo de acreditacion
avalado por la Cooperacion Interamericana de Acreditacion (IAAC). En el Ecuador, el
SAE es regido por el Ministerio de Industrias y Productividad (MIPRO) y tiene como
misién “acreditar la competencia técnica de los organismos que operan en materia de
evaluacion de la conformidad” (Servicio de Acreditacion Ecuatoriano 2017, 17).

El SAE forma parte del comité interministerial de la calidad y dentro de sus
funciones establece evaluar la conformidad de organismos de certificacion, organismos

de inspeccion y laboratorios (ver Figura 2).
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Figura 2. Disefio de mapa de relacionamiento interinstitucional externo SAE
Fuente: Servicio de Acreditacion Ecuatoriano, 2017

Este comité a su vez forma parte del sistema ecuatoriano de la calidad que es un

conjunto de procesos, procedimientos e instituciones publicas responsables de la



23

ejecucion de los principios y mecanismos de la calidad y la evaluacion de la conformidad
(Congreso Nacional 2007, 3).

En la ley del sistema ecuatoriano de la calidad en el capitulo IV dispone que el
Servicio de Acreditacion Ecuatoriano (SAE) se constituye como el 6rgano oficial en
materia de acreditacién y le corresponde:

e Acreditar, en relacion a los lineamientos internacionales.

e Cumplir las funciones de organismo técnico nacional.

o Ejercer representacion internacional en materia de acreditacion y evaluacion

de la conformidad.

e Supervisar a las entidades acreditadas.

e Promover la acreditacion de la evaluacion de la conformidad en todos los

ambitos sean estos cientificos y tecnoldgicos. (Congreso Nacional 2007, 8).

El SAE mantiene acuerdos de reconocimiento internacional que como objetivo
tienen el suministrar el comercio regional y global al promover la aceptacion
internacional de los certificados, registros, informes y resultados emitidos por
laboratorios, organismos de certificacién u organismos de inspeccién acreditados por
organismos de acreditacion signatarios del Acuerdo de Reconocimiento Multilateral
(MLA) o Acuerdo de Reconocimiento Mutuo (MRA) y de esta forma remover las barreras
técnicas al comercio (Servicio de Acreditacion Ecuatoriano 2021, 1).
El Servicio de Acreditacion Ecuatoriano, entidad técnica oficial de la acreditacion
en el Ecuador, es signatario de los siguientes Acuerdos de Reconocimiento internacional:
e Acuerdo de Reconocimiento Multilateral (MLA) de Inter American
Accreditation Cooperation (IAAC)

e Acuerdo de Reconocimiento Multilateral (MLA) de International
Accreditation Forum (1AF), y

e Acuerdo de Reconocimiento Mutuo (MRA) de International Laboratory
Accreditation Cooperation (ILAC) (Servicio de Acreditacion Ecuatoriano
2021, 1).

Como signatario del MLA/MRA, el SAE debe, entre otras obligaciones:

Reconocer la operacion de los sistemas de acreditacion de otros signatarios como
equivalente al suyo propio, cuando estos estan dentro del alcance del MLA/MRA que el
SAE ha suscrito.

Recomendar y promover la aceptacion de los certificados e informes emitidos por los
organismos de evaluacién de la conformidad acreditados por los otros signatarios como
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siendo equivalentes a aquellos emitidos por laboratorios y/u organismos de certificacion
y/o inspeccion acreditados por el SAE. (Servicio de Acreditacion Ecuatoriano 2021, 1).

El SAE para la evaluacion de la conformidad de laboratorios ha establecido
criterios de acreditacion basados en directrices internacionales con el fin de fortalecer los
esquemas de acreditacion. Entre estos estan: Criterios generales acreditacion de
laboratorios de ensayos y calibracion NTE INEN ISO/IEC 17025:2018, criterios para la
utilizacion del simbolo de acreditacion y criterios para la participacion en ensayos de
aptitud; estos documentos tienen como objetivo el definir directrices que sumados a los
requisitos establecidos en la norma ISO complementaran la evaluacion de la competencia
técnica de los laboratorios, documentos como la Politica sobre la trazabilidad de las
mediciones y la Politica para la estimacion de la incertidumbre; son establecidos para que
los laboratorios demuestren la competencia técnica para establecer la trazabilidad

metroldgica de sus mediciones.

4. Validacion y verificacion de métodos de ensayo

Segun la guia Eurachem (Eurachem 2016, 8), validar un método es el proceso para
definir un requisito analitico, y la confirmacion de que cuenta con capacidades
consistentes con las aplicaciones requeridas. Inherente a esto esta la necesidad de evaluar
el desempefio del método. Es importante la valoracion de la aptitud del método; en el
pasado la validacion del método se centraba solo en la evaluacion de las caracteristicas
de desempefio.

Asimismo, lanorma NTE INEN ISO 17025:2018 define a la verificacion como la
aportacion de evidencia objetiva de que un item dado satisface los requisitos
especificados (Norma NTE INEN ISO/IEC 17025 2018, 13).

Y segun el VIM la validacion es la verificacion de que los requisitos especificados
son adecuados para un uso previsto (JCGM 2012, 40).

El objetivo de un método de ensayo es el brindar un resultado confiable y que
agregue valor al producto o servicio que ofrece un laboratorio, asi es responsabilidad del
laboratorio de establecer confianza al cliente y para esto es necesario que los métodos de
ensayo estén debidamente comprobados y apropiados para su fin pertinente. Por tal

motivo existen varios procedimientos para validar o verificar un método.
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4.1. Validacion

Un método debe ser validado cuando es necesario demostrar que sus
caracteristicas de desempefio son adecuadas para el uso previsto.

Por ejemplo, se indica en el apartado 7.2.2 de la norma NTE INEN ISO/IEC
17025:2018 que el laboratorio debe validar:

- métodos no normalizados;

- métodos desarrollados por el laboratorio;

- métodos normalizados usados fuera de su alcance o modificados.

Y nos dice que la validacion debe ser extensa como sea necesaria para cumplir las
necesidades de la aplicacion (Norma NTE INEN ISO/IEC 17025 2018, 22).

4.2. Verificacion

La verificacion, tiene generalmente como objetivo, el comprobar que el
laboratorio domina el método de ensayo normalizado y lo utiliza correctamente, en caso
de tratarse de un método normalizado modificado para la verificacion se requiere solo
realizar aquellas pruebas que indiquen que la variacion realizada no afecta el ensayo
(Instituto de Salud Publica de Chile 2010, 22).

Por ejemplo, se indica en el apartado 7.2.1.5 de la norma NTE INEN ISO/IEC
17025:2018 que el laboratorio debe:

- Llevar a cabo apropiadamente los métodos antes de ser utilizados, asegurando

el desemperio requerido (Norma NTE INEN ISO/IEC 17025 2018, 22).

En el caso de métodos no modificados, que se han encontrado establecidos
previamente en el laboratorio (al menos dos afios antes de la evaluacion), los datos de
control interno y la historia del desempefio del control externo de calidad durante este
periodo se podran considerar como evidencia de verificacion luego de su analisis de
desempefio (Servicio de Acreditacion Ecuatoriano 2018, 12).

Es necesario establecer varios criterios para iniciar el proceso de validacion o
verificacion de un método de ensayo.

Segun la guia Eurachem (Eurachem 2016, 15) es necesario establecer un plan y
un informe de validacion en donde se deberéa establecer los requisitos minimos para lograr

el desemperio, asi el plan deberé poseer:
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Tabla 1
Requisitos para el plan de verificacion
Secciones Descripcion
Titulo: En esta seccién se debe - Identificacion del método,
colocar todo lo relacionado a la - Responsables,
informacion del método: - Alcance,
- Tipo de muestras,
- Analito,
- Mesurando.

Planificacién: En esta seccion De acuerdo a la guia Planificacion e informe de estudios de validacion, los
se debe describir el objetivo del = puntos a considerar para esta seccion son:
procedimiento. - Describir el método a validar.
- Determinar los pasos criticos tanto del método como del
equipamiento.
- Informacién de soporte.
- Verificacion del desempefio del método.
- Materiales a analizar.
- Disefio experimental (Eurachem 2019, 3).
Desempefio: En esta seccion se - Caracteristicas del desempefio del método
debe incluir: - Requerimientos especificos
- Evaluacion de los resultados

Resumen: En esta seccién se - Realizar una declaracién sobre la adecuacién al uso del método

debe sintetizar el procedimiento
y los resultados obtenidos

Fuente: Eurachem, (2016, 15)
Elaboracién propia

El disefio experimental y estadistico guardard relacién con el nivel de
verificacion requerido, pudiéndose definir un disefio simplificado para el caso de
verificacion de métodos normalizados (no modificados), en donde la exactitud en el
laboratorio podra verificarse a partir de los datos del Control de Calidad Externo y la
comparacion externa del Control de Calidad Interno. Conviene sin embargo trazar
adecuadamente los modelos a las técnicas usadas, cuando eso es posible, por ejemplo, el
uso de resultados para evaluar veracidad y un reducido nimero de repeticiones para
evaluar precision intermedia, el disefio en todo caso debe cubrir adecuadamente el rango

de trabajo previsto para el ensayo (Eurachem 2016, 25).
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Capitulo segundo

Marco referencial

1. Descripcion de la Unidad de Referencia para Bancos de Sangre (URBS)

La Unidad de Referencia para Bancos de Sangre (URBS) como se menciona
anteriormente es una unidad operativa dentro del Centro de Investigaciones para la Salud en
América Latina de la Pontificia Universidad Catolica del Ecuador que provee de programas
de ensayos de aptitud para el area de serologia de los Servicios de Sangre del pais.

El &rea de serologia de los Servicios de Sangre es la encargada de tamizar la sangre
obtenida de los donantes para cinco marcadores serologicos obligatorios que son: (HIV,
Hepatitis C, Hepatitis B, Chagas y Sifilis), el procesamiento de estas muestras es una
actividad critica y de mucha responsabilidad, ya que si la competencia técnica del Servicio
de Sangre no es la suficiente puede producirse el contagio de estas enfermedades por
transfusion sanguinea que con llevaria a un verdadero problema de salud publica, es por

eso que el gobierno por medio del Ministerio de Salud Pablica tiene la responsabilidad de:

8. Regular, controlar y vigilar la donacidn, obtencion, procesamiento, almacenamiento,
distribucién, transfusion, uso y calidad de la sangre humana, sus componentes y derivados
en instituciones y organismos publicos y privados, con y sin fines de lucro, autorizados
paraello; [...] (MSP 2017, 3).

Y para cumplir con esta normativa el MSP exige a los Servicios de Sangre que:
Art. 73 [...] deben mantener programas de gestion y control de calidad interna y externa,
asi como cumplir con las demas normas y disposiciones que para el efecto dicte la
autoridad sanitaria nacional (MSP 2017, 16).

Para el efecto la Unidad de Referencia para Bancos de Sangre produce controles
de calidad externos o bien Ilamados programas de ensayos de aptitud los cuales consisten
en paneles de muestras heterélogas desconocidas para los Servicios de Sangre, el objetivo
es evaluar el desempefio analitico de estas instituciones y apoyar al mejoramiento de la
calidad de sus actividades en el laboratorio. Ademas, la URBS produce controles de
calidad internos, que consisten en muestras con resultados conocidos que los técnicos de
los Servicios de Sangre deben procesar conjuntamente con las muestras de los donantes,
el objetivo de esta herramienta es controlar, identificar y hasta prevenir las variaciones

que pueden ocurrir en el proceso analitico.
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Durante su trayectoria la URBS ha distribuido un ndmero aproximado de 36
rondas de ensayos de aptitud y aproximadamente 22000 muestras para control interno
para infecciones como (HIV, Hepatitis C, Hepatitis B, Chagas y Sifilis) para las diferentes
metodologias utilizadas en méas de 35 Servicios de Sangre en todo el Ecuador como
ELISA, Quimioluminiscencia y Electroguimioluminiscencia.

Dentro de la URBS también existe un componente de educacién continua para los
técnicos que prestan sus servicios en los diferentes Servicios de Sangre, es compromiso
de la Unidad de Referencia para Bancos de Sangre el apoyar con una integracién de los
conocimientos cientifico —técnicos para aumentar y mantener la calidad en el desempefio
analitico de los mismos. Asi, la URBS ha capacitado a un nimero aproximado de 150

profesionales.

2. Situacioén actual

La Unidad de Referencia para Bancos de Sangre cuenta con una certificacion ISO
9001:2015; lo que ha promovido una organizacion y estructuracion de todos sus procesos.
Sobre la filosofia organizacional, tenemos informacion generada a inicios del afio
2017, fecha en la que la URBS implement0 el Sistema de Gestion de Calidad. De dicho

trabajo se resume lo siguiente:

e Mision

URBS somos una unidad operativa dentro del CISeAL-PUCE que desarrolla
programas de control de calidad y soporte técnico para el tamizaje serologico de los
Servicios de Sangre del pais pertenecientes a la Red Publica Integral de Salud y Red
Privada Complementaria, con el fin de ofrecer apoyo al Programa Nacional de Sangre;
manteniendo estandares de calidad, buenas précticas de manufactura y reporte de

resultados oportunos.

e Vision

Llegar al 2018 como una unidad operativa certificada y acreditada que nos otorgue

reconocimiento a nivel nacional.
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Bajo los requisitos de la norma ISO 9001:2015 la organizacion tiene un completo
analisis de su contexto e identifico sus partes interesadas: Servicios de Sangre (clientes),
Programa Nacional de Sangre del MSP, PUCE, CISeAL, entre otros.

Organigrama
Actualmente, la URBS esta conformada por 5 personas. En la figura 3 se puede

apreciar como esté disefiada su estructura, aqui cabe recalcar que cada integrante es el

responsable de por lo menos un proceso.

A puce [
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Figura 3. Organigrama Estructural URBS
Fuente: URBS. Elaboracion: Responsable de Calidad URBS
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Figura 4. Mapa de Procesos URBS actual
Fuente: URBS. Elaboracion: Responsable de Calidad URBS

Dentro de los procesos principales de la URBS se encuentran:

Gestidn de Relacion con Clientes: Proceso direccionado al desarrollo de todas
las actividades que involucran directamente a los clientes, en este caso los Servicios de
Sangre; actividades como requerimientos, quejas, firmas de convenios, evaluacion de su
satisfaccion, entre otras.

Gestidn de Laboratorio: Este proceso cuenta con tres subprocesos: Preanalisis,
Anélisis y Postanalisis, cada uno encargado de actividades especificas.

- Preanalisis: Proceso direccionado a la recepcion, preparacion y manejo de la

materia prima para la produccion de las muestras para los ensayos de aptitud
y los controles internos.

- Andlisis: Proceso direccionado para la preparacion, manejo y produccion de

los ensayos de aptitud y controles de calidad internos.

- Postanalisis: Proceso direccionado para el envio de los productos de la URBS,

asi como la elaboracion de informes finales.

Existen ademé&s procesos gobernantes y de apoyo, cada uno de estos procesos
direccionan sus actividades para mantener el sistema de gestion de calidad de la URBS,

salvaguardando presupuestos, mantenimiento de instalaciones y equipos, actualizando al
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personal y monitoreando el sistema de gestion siempre controlando la ejecucion de sus

procedimientos y el registro de sus actividades.

Evaluacién de la Satisfaccion de Clientes

En el proceso de Relacién con Clientes se establece que se debe evaluar la
satisfaccion de sus clientes, en donde la URBS ha establecido varios criterios para realizar
este andlisis:

- Resultados de encuestas de satisfaccion.

- Cumplimiento de indicadores de cada proceso.

- Existencia de quejas / reclamos.

Cada criterio posee su respectiva ponderacion, para el afio 2019 la satisfaccion de

los clientes se establecio en un 92,66% (ver Figura 5-6-7-8).

Encuesta Satisfaccion Clientes 2019

15%

Satisfaccion Insatisfaccion

Figura 5. Evaluacién satisfaccion clientes URBS 2019
Fuente: Evaluacion satisfaccion clientes URBS. Elaboracion propia
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Cumplimiento metas e indicadores 2019

B Cumplimiento  ® Incumplimiento

Figura 6. Cumplimiento de metas e indicadores URBS 2019
Fuente: Evaluacion satisfaccion clientes URBS. Elaboracién propia

Inexistencia de quejas y reclamos 2019

M Inexistencia M Existencia

Figura 7. Inexistencia de quejas y reclamos URBS 2019
Fuente: Evaluacion satisfaccion clientes URBS. Elaboracion propia
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Evaluacion Satisfaccion Clientes 2019
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Figura 8. Evaluacion Satisfaccion Clientes URBS 2019
Fuente: Evaluacion satisfaccion clientes URBS. Elaboracién propia

El sistema de gestion de calidad basado en la norma ISO 9001:2015 ha
beneficiado considerablemente a la Unidad de Referencia para Bancos de Sangre, pero
en el tltimo afio, esta certificacion no fue suficiente para satisfacer las necesidades de sus
partes interesadas. La competitividad en el mercado ha impulsado a la URBS a encontrar
las mejores oportunidades para incrementar sus fortalezas frente a sus clientes. Debido a
la norma ISO 9001:2015 la vision de los procesos era general y se consideraba como un
proceso que cumplia varios requisitos documentales y de gestidbn mas que requisitos de
competencia y técnicos por tal motivo no se tomaba en cuenta lo importante de controlar
los ensayos desarrollados en la URBS. Aqui, nacio la idea de optar por una acreditacion,
un proceso que ayudara a mejorar sustancialmente la parte técnica y presentarse como
una unidad capaz de brindar productos con resultados confiables.

La URBS cuenta con un proceso de laboratorio definido en tres etapas: preanalisis,
analisis y postanalisis; en los cuales transversalmente se encuentran dos programas, como
ellos lo denominan, el programa de controles externos o programa de ensayos de aptitud y el
programa de controles internos. Como se menciona anteriormente los controles tanto
externos como internos son enviados a los Servicios de Sangre que realizan tamizaje
seroldgico, los Servicios de Sangre para poder participar en estos programas deben mantener
anualmente un convenio de cooperacion interinstitucional firmado con la PUCE.

En este documento, se detalla todas las obligaciones y derechos de las partes, en
el cual indica en uno de sus acéapites que el Servicio de Sangre debera enviar todos los

plasmas reactivos para las cinco enfermedades de tamizaje serologico a la URBS y
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ademas un total de diez plasmas no reactivos en un afio. Estos plasmas son receptados en
la URBS por el proceso de preanalisis y son confirmados mediante ensayos
inmunoserologicos para verificar su idoneidad y asi aceptarlos o no para el siguiente
proceso, cabe recalcar que la URBS debe poseer las mismas metodologias analiticas que
los Servicios de Sangre que mantienen el convenio vigente.

Una vez que los plasmas son confirmados y aceptados, estos mediante varios
procesos de laboratorio son transformados a suero, estas muestras de suero son analizadas
por segunda vez para reconfirmar que el valor de la infeccion presente no se haya alterado.
Luego de que los sueros son confirmados estos serviran para la produccion de las
muestras tanto para el programa de controles externos como internos en el proceso de
analisis. Asimismo, cuando los controles internos y externos son realizados estas
muestras deben ser procesadas nuevamente para confirmar que el valor no haya sufrido
ningun tipo de alteracion. Asi, una vez que los controles estan listos estos son enviados a
los Servicios de Sangre.

Como podemaos notar el proceso de andlisis de muestras, es muy complejo en la
URBS se requiere varias instancias para tratar, analizar y confirmar las muestras que seran
utilizadas para la produccion de los programas (ver Figura 9).

Para la URBS es necesario garantizar estos resultados, pues depende netamente
de una aplicacion y control de los ensayos, por eso es imperativo implementar una norma
técnica que sea capaz de organizar, estandarizar y dar seguimiento a las actividades del
laboratorio, cabe repetir y recalcar que el objetivo de la URBS es lograr la
implementacion de la norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2018 para Sus ensayos
inmunoseroldgicos para todos los marcadores como: HIV, Hepatitis B, Hepatitis C,

Chagas y Sifilis que son de uso obligatorio en los Servicios de Sangre.
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Figura 9. Flujograma Laboratorio URBS
Fuente: URBS. Elaboracion propia

3. Impacto de la acreditacién para la URBS

Para la Unidad de Referencia para Bancos de Sangre, obtener la acreditacion NTE
INEN ISO/IEC 17025:2018, se convertira en el mayor logro obtenido para contribuir
directamente con la mejora de la calidad y la demostracion de su competencia para
realizar ensayos inmunoserologicos para la produccion de programas de ensayos de
aptitud y programas de controles internos, creando o generando cambios estructurales
para mantener el compromiso con los Servicios de Sangre y la comunidad del pais. Sin
embargo, esto solo es el inicio, segin la URBS la acreditacion NTE INEN ISO/IEC

17025:2018 solo abriria las puertas para entrar al mundo de la calidad analitica.
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El objetivo de esta acreditacion es aprender, comprender y aplicar los requisitos
de la norma y asi seguir con la implementacién y acreditacion de normas mas especificas
para los diferentes productos y servicios que la URBS se ha propuesto ofertar en un futuro
muy cercano. Desde la percepcion de la directora y personal técnico de la unidad, la
acreditacion NTE INEN ISO/IEC 17025:2018 mejorara sustancialmente la gestion de
todos los procesos, pero lo mas importante es la confiabilidad de los resultados obtenidos
dentro del laboratorio. La confianza y el aseguramiento de los resultados es un factor
critico para mantener a flote la imagen de la URBS, la meta es llegar a convertirse en un
laboratorio de referencia en el pais y para esto es necesario el regirse bajo un modelo o

una norma capaz de mejorar las actividades tanto técnicas como de gestion.

4. Diagnostico inicial

El proceso de auditoria fue desarrollado basandose en las directrices que se
establecen en la norma 1SO 19011:2018 descrito a continuacion: Determinar un plan de
auditoria, segun la norma 1SO 19011:2018 este documento debera incluir la informacion
y los recursos necesarios para llevar a cabo una auditoria de manera eficiente,
considerando los siguientes puntos (Norma Internacional 1ISO 19011 2018, 1-48):

- Objetivos del plan de auditoria, para el diagnostico de la conformidad de los
requisitos de la norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2018 se establecid un
objetivo “Verificar la conformidad de los requisitos de la norma NTE INEN
ISO/IEC 17025:2018 .

- Establecer el alcance de la auditoria, considerando lo establecido en la norma
ISO 19011:2018:

o Localizaciones,

o Funciones,

o Descripcidn de las actividades y procesos,

o Periodo de tiempo cubierto (Norma Internacional 1ISO 19011 2018, 23).

- Asi, se establecio el siguiente alcance “Auditoria de todos los requisitos de la
norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2018, la auditoria cubrira todos los
procesos establecidos en la URBS y sus instalaciones permanentes en los
horarios establecidos en el plan (ver Anexo 1)”.

Se procedié a comunicar a todo el personal de la URBS el plan de auditoria (anexo

1) para conocimiento y disponibilidad dentro de sus actividades, a continuacion, se
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procedié a realizar listas de verificacion (ver Anexo 2) considerando los requisitos
establecidos por la norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2018.

Se realiza una auditoria de diagnostico utilizando una lista de verificacion basada
en los requisitos de lanorma NTE INEN ISO/IEC 17025:2018 para ejecutar esta actividad
se utilizara métodos de auditoria como revisidn documental, entrevistas, encuestas,
observacion directa, entre otras.

El objetivo de esta auditoria es situarse en la realidad de la URBS y conocer de
primera mano el nivel de cumplimiento de los requisitos de lanorma NTE INEN ISO/IEC
17025:2018 y a partir de este punto se realizara la propuesta para el disefio del sistema de
gestion basado en la norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2018.

4.1. Andlisis de requisitos NTE INEN ISO/IEC 17025:2018

A continuacién, se presenta de manera simplificada los requisitos de la norma
NTE INEN ISO/IEC 17025:2018 (del punto 4 al punto 8) y los minimos requerimientos
que un laboratorio debe tener, para realizar un analisis y determinar el nivel de

cumplimiento de la URBS.

Punto 4. Requisitos generales

Punto 4.1. Imparcialidad

Segun lo declarado en la norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2018 es mandatorio
que el laboratorio identifique los riesgos a su imparcialidad, estos riesgos deben segun la
norma tener una relacion con la propiedad, gobernanza, gestion, personal, recursos
compartidos, finanzas, contratos, marketing (incluido el desarrollo de marca) y el pago
de comisiones sobre ventas u otro incentivo por captar nuevos clientes, etc. (Norma NTE
INEN ISO/IEC 17025 2018, 13).

Ademas, segun los criterios establecidos por el SAE “El laboratorio debe
identificar, adicionalmente, los riesgos que podrian afectar al laboratorio cuando forme
parte de una organizacion superior, el analisis debe incluir las actividades realizadas por
dicha organizacion y el personal que pueda tener influencia en la imparcialidad del

laboratorio” (Servicio de Acreditacion Ecuatoriano 2019, 6).



38

Punto 4.2. Confidencialidad

La norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2018 expone sobre la responsabilidad del

laboratorio por medio de acuerdos legalmente ejecutables esto quiere decir que los actores

que intervienen directamente con las actividades del laboratorio deben establecer un

documento conforme a la ley en donde se establezca que toda la informacién conseguida

o establecida durante la realizacién de las actividades del laboratorio deben ser

confidenciales. Segun la norma el laboratorio es responsable de:

Informar al cliente sobre la informacion que pretende poner en alcance del
publico

Revelar informacion confidencial solo si es requerido por ley o autorizado
por disposiciones contractuales

No revelar informacion obtenida directamente del cliente

Controlar que el personal tanto interno como externo mantenga la
confidencialidad (Norma NTE INEN ISO/IEC 17025 2018, 14).

Ademas, segun los criterios establecidos por el SAE.

El laboratorio debe documentar en su sistema de gestidn la manera como asegura que los
acuerdos sean legalmente ejecutables y Se documentara por escrito el compromiso del
personal del laboratorio y del personal externo que suministra servicios externamente,
que tengan acceso a la informacidn de los clientes, de respetar las medidas tomadas por
el laboratorio para asegurar la confidencialidad y seguridad de la informacion y de los
resultados obtenidos (Servicio de Acreditacion Ecuatoriano 2019, 6).

Punto 5. Requisitos relativos a la estructura

Entre los puntos 5.1 a 5.7 la norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2018 establece

que el laboratorio debe cumplir varios criterios para determinar la estructura de la

organizacion entre ellos:

El laboratorio debe ser una entidad legal o ser parte de una.

El laboratorio debe ser responsable legalmente de sus actividades.

El laboratorio debe identificar el personal de la direccion.

El laboratorio debe definir y documentar el alcance de las actividades del
laboratorio.

El laboratorio debe cumplir los requisitos de la norma NTE INEN ISO/IEC

17025:2018, de sus clientes, autoridades reglamentarias y de las
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organizaciones que otorgan reconocimiento, como es el caso de Ecuador el
Servicio de Acreditacion Ecuatoriano.

El laboratorio debe definir la organizacion y la estructura de gestion, como su
ubicacion.

El laboratorio debe especificar la responsabilidad, autoridad e interrelacion
de todo el personal.

El laboratorio debe documentar sus procedimientos para asegurar la
aplicacion de sus actividades y la validez de los resultados.

El laboratorio debe contar con personal que tenga la autoridad y recursos para:
Implementar, mantener y mejorar el sistema de gestion.

Identificar desviaciones y determinar sus acciones de prevencion o
eliminacion.

Informar a la direccidn el desempefio del sistema.

Asegurar la eficacia de las actividades del laboratorio.

La direccion del laboratorio debe asegurar la comunicacion, integridad del
sistema de gestion (Norma NTE INEN ISO/IEC 17025 2018, 15).

Ademas, segun los criterios establecidos por el SAE

“Se debe documentar en su sistema quién o quienes conforman la direccidn que tiene la
responsabilidad general del laboratorio. Los miembros de la direccion del laboratorio
deben cumplir con los requisitos establecidos en la tabla 2” (Servicio de Acreditacion
Ecuatoriano 2019, 6):

Tabla 2
Requisitos establecidos por el SAE referente al punto 5
Responsables  Responsables Grupo
de las de las Auditor
Formacion Tiempo funciones y funcionesy  Técnicos para
actividades del  actividades auditorias
56y8.3.2 de 6.2.6 internas
NTE INEN ISO/IEC
17025:2018
“ Requisitos generales para la 16h X X X X
competencia de los laboratorios
de ensayo y de calibracion”
_Audltorlas Inte_rrja:s’ de los 16h X X
sistemas de gestion
Evaluac[or_l’dila incertidumbre 16h X X
de la medicion
“Validacion de métodos” 16h X X
“Metrologia basica” 16h X

Fuente: Servicio de Acreditacion Ecuatoriano, 2019
Elaboracién propia
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Punto 6. Requisitos relativos a los recursos.

Lanorma NTE INEN ISO/IEC 17025:2018 establece que el laboratorio debe tener
disponible el personal, instalaciones, equipamiento, sistemas y los servicios de apoyo
necesarios para sus actividades (Norma NTE INEN ISO/IEC 17025 2018, 16).

Punto 6.2. Personal

Este punto establece que el laboratorio debe disponer de personal que sea
competente, que actle de manera imparcial y trabaje de acuerdo al sistema de gestion del
mismo. Para esto el laboratorio debe mandatoriamente cumplir los siguientes requisitos:

- EIl laboratorio debe documentar los requisitos de competencia para cada

funcion.

- El laboratorio debe asegurar que el personal tenga la competencia para

desarrollar sus actividades.

- Ladireccion del laboratorio debe comunicar sus tareas, responsabilidades y

autoridades.

- El laboratorio debe tener procedimientos y conservar registros para:

o Determinar los requisitos de competencia,

o Seleccionar al personal,

o Formar al personal,

o Supervisar al personal,

o Autorizar al personal,

o Realizar seguimiento de la competencia.

- Especificamente, el laboratorio debe autorizar al personal para:

o Desarrollar, modificar, verificar y validar métodos,

o Analizar resultados,

o Informar, revisar y liberar resultados (Norma NTE INEN ISO/IEC 17025

2018, 16).

Segun el Servicio de Acreditacion Ecuatoriano, el laboratorio debe cumplir los
requisitos que exige la norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2018 y los establecidos en la
tabla 2. Ademas, “El laboratorio debe autorizar al personal para la ejecucion de cada

ensayo, calibracion, muestreo y en el manejo de equipos complejos que requieren
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experticia especifica del técnico, experiencia y conocimientos detallados en la tabla 3”

(Servicio de Acreditacion Ecuatoriano 2019, 7):

Tabla 3
Requisitos establecidos por el SAE referente al punto 6
Puesto Experiencia / Conocimientos
Responsable de las funciones y Minimo 1 afio en sistemas de gestion de calidad antes de
actividades del 5.6 y 8.3.2 asumir las responsabilidades.
Responsable de las funciones y Minimo 1 afio con experiencia comprobable en los campos
actividades de 6.2.6 de los ensayos / calibraciones que ejecuta el laboratorio.
Grupo Auditor para auditorias internas Independiente de las actividades auditadas y al menos un

miembro del equipo auditor con experiencia comprobable
en las técnicas 0 magnitudes que ejecuta el laboratorio.

Fuente: Servicio de Acreditacion Ecuatoriano, 2019
Elaboracién propia

Punto 6.3 Instalaciones y condiciones ambientales

La norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2018 establece en este punto que el
laboratorio debe tener las instalaciones y condiciones ambientales adecuadas para sus
actividades y que no afecten la validez de sus resultados. Para cumplimentar este requisito
el laboratorio debe:

- Documentar los requisitos de instalaciones y condiciones ambientales

necesarios.

- Realizar el seguimiento y control de instalaciones y condiciones ambientales

(Norma NTE INEN ISO/IEC 17025 2018, 17).
El SAE en sus criterios no establece un requerimiento especifico para laboratorios

de ensayos (Servicio de Acreditacién Ecuatoriano 2019, 7).

Punto 6.4 Equipamiento

La norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2018 en los puntos del 6.4.1 a 6.4.13
establece que el laboratorio debe tener acceso al equipamiento que se necesite para
garantizar las actividades del laboratorio, equipamiento como:

- Instrumentos de medicion

- Softwares

- Patrones de medicién

- Materiales de referencia

- Reactivos
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Consumibles

La norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2018 establece varios requisitos para el

cumplimento del punto 6.4 descritos a continuacion:

O

(@)

El laboratorio debe tener un procedimiento para el manejo, transporte,
almacenamiento, uso y mantenimiento del equipamiento.

El laboratorio debe verificar que el equipamiento cumple con los requisitos
especificados.

El laboratorio debe calibrar los equipos de medicién y establecer un
programa.

El laboratorio debe etiquetar, codificar e identificar su estado de calibracion.
El laboratorio debe identificar los equipos que estan fuera de los requisitos
especificados.

El laboratorio debe realizar comprobaciones intermedias, cuando sea
necesario.

El laboratorio debe implementar los valores de referencia o factores de
correccion obtenidos de la calibracion.

El laboratorio debe conservar registros del equipamiento como:
Identificacién del equipo,

Nombre del fabricante, nimero de serie,

Verificacion de cumplimiento de requisitos especificados,

Ubicacion,

Informacion de calibracion,

Documentacion de material de referencia,

Plan de mantenimiento,

Historial del equipamiento (Norma NTE INEN ISO/IEC 17025 2018, 19).

El SAE por su lado en sus criterios especifica que “El laboratorio debera calibrar

los equipos de medicion antes de la puesta en servicio” (Servicio de Acreditacion
Ecuatoriano 2019, 7).
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Punto 6.5 Trazabilidad Metroldgica

La norma técnica requiere que el laboratorio debe instaurar y conservar la
trazabilidad metrologica de los resultados de sus mediciones, que estas sean trazables al
Sistema Internacional de Unidades (SI) mediante:

- Lacalibracion proporcionada por un laboratorio competente,

- Los valores certificados de material de referencia,

- Las comparaciones con patrones nacionales o internacionales (Norma NTE

INEN ISO/IEC 17025 2018, 19).

El SAE por su lado establece que se debe cumplir con el documento especifico
PLO1 POLITICA TRAZABILIDAD DE MEDICIONES, este documento establece de
manera mas detallada directrices referentes a la trazabilidad metroldgica y la manera en
que deben obtener esta informacion, por ejemplo:

Si la calibracion no es un factor dominante en el resultado del ensayo, el laboratorio debe
tener evidencia cuantitativa para demostrar que la contribucion asociada de una
calibracién contribuye poco (insignificantemente) al resultado de la medicién y a la
incertidumbre de medicion del ensayo, y por lo tanto la trazabilidad no necesita ser
demostrada (Servicio de Acreditacion Ecuatoriano 2019, 9).

Asimismo, el SAE establece en sus criterios que los certificados de calibracion
externa deben haber sido producidos por laboratorios de calibracion acreditados por el
SAE o por cualquier organismo de acreditacion que mantengan los Acuerdos de
Reconocimiento (Servicio de Acreditacion Ecuatoriano 2019, 7).

También se establece que para que los resultados de medicion sean comparables,
estos resultados deben ser referidos a métodos normalizados con material de referencia
certificados y este material de referencia debe ser trazable al (SI). Sin embargo, si el
laboratorio no puede contar con este tipo de material debe demostrar con evidencias

objetivas la trazabilidad de sus ensayos (Servicio de Acreditacion Ecuatoriano 2019, 10).

Punto 6.6 Productos y servicios suministrados externamente.

La norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2018 establece que el laboratorio debe
garantizar de que los productos y servicios suministrados externamente y que afecten las
actividades del laboratorio, sean convenientes. Para el cumplimiento el laboratorio debe

contar con un procedimiento y conservar registros para:
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- Definir, revisar y aprobar los requisitos para proveedores,

- Definir los criterios de seleccion, evaluacion y reevaluacion de proveedores,

- Emprender cualquier accion que surja de estas actividades.

Asi, el laboratorio debe comunicar a los proveedores sus requisitos para:

- Los productos y servicios que va a suministrar,

- Criterios de aceptacion,

- Competencia requerida del personal (Norma NTE INEN ISO/IEC 17025
2018, 20).

Ademas, segun los establecido por el SAE en sus criterios “Un laboratorio podra utilizar
servicios suministrados externamente por laboratorios y presentar como acreditados
resultados de ensayos comprendidos en su alcance de acreditacion cuando no pueda
realizarlos en forma ocasional, debido a, por ejemplo: sobrecarga de trabajo, dafio de
equipos, ausencia temporal de personal, cumplimiento de un proyecto, etc. En este caso
el proveedor externo debera estar acreditado para las actividades suministradas. Sélo se
aceptard como “evidencia del cumplimiento de esta norma” que el laboratorio proveedor
esté acreditado por el SAE” (Servicio de Acreditacion Ecuatoriano 2019, 8).

Punto 7. Requisitos del proceso

Punto 7.1 Revision de solicitudes, ofertas y contratos

La norma establece que el laboratorio debe contar con un procedimiento para la

revisién de solicitudes, ofertas y contratos y este documento debe asegurar:

- El laboratorio debe definir y documentar los requisitos,

- El laboratorio debe tener la capacidad y recursos para cumplir los requisitos,

- El laboratorio debe informar al cliente sobre las actividades que realicen
proveedores externos,

- El laboratorio debe seleccionar los métodos y procedimiento adecuados para
los clientes,

- El laboratorio debe informar al cliente cuando un método se considere
inapropiado o desactualizado,

- El laboratorio debe declarar la conformidad cuando el cliente lo solicite.

- Cualquier diferencia entre la solicitud, oferta o contrato se debe resolver
previo al comienzo de las actividades y cada contrato debe ser aceptado por
ambas partes,

- El laboratorio debe informar al cliente cualquier desviacion del contrato,
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El laboratorio debe cooperar con los clientes para aclarar solicitudes y realizar
seguimiento del desempefio del laboratorio,

El laboratorio debe conservar registros de las revisiones, cambios,
desviaciones de las solicitudes, ofertas o contratos (Norma NTE INEN
ISO/IEC 17025 2018, 21).

El Servicio de Acreditacion Ecuatoriano en sus criterios establece que:

El procedimiento debe constituir la forma de conformidad de los términos
contratados por el cliente para todo tipo de contrato,

En la revision de solicitudes, ofertas y contratos debe indicarse claramente los
servicios cubiertos por la acreditacion. En la oferta debe constar la técnica de
ensayo Yy en el caso de laboratorios de calibracion el mensurando (Servicio de

Acreditacion Ecuatoriano 2019, 9).

Punto 7.2 Seleccién, verificacion y validacion de métodos

Punto 7.2.1 Seleccidn y verificacion de métodos

La norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2018 establece que:

El laboratorio debe emplear métodos y procedimientos adecuados para todas
sus actividades y, cuando sea oportuno evaluar la incertidumbre de medicién.
El laboratorio debe mantener actualizados y disponibles para todo el personal
los métodos, procedimientos, instrucciones, normas, manuales pertinentes a
las actividades del laboratorio.

El laboratorio debe aseverar que se utiliza la ultima version vigente del
método a menos que no sea apropiado o posible.

El laboratorio debe escoger un método adecuado e informar al cliente, cuando
este no especifique el método a utilizar.

El laboratorio debe verificar que puede llevar a cabo pertinentemente los
métodos antes de emplearlos, para esto se debe almacenar registros de la
verificacion. Si el método es modificado por la entidad que lo publico, la
verificacion se debe repetir, en la ampliacion necesaria.

El laboratorio debe planificar, asignar al personal competente, cuando
requiera desarrollar un método, a su vez realizar revisiones periodicas para

evaluar que las necesidades de los clientes siguen siendo satisfactorias.
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Las variaciones a los métodos para todas las actividades de laboratorio
solamente deben ocurrir si la desviacion ha sido documentada, justificada
técnicamente, autorizada y aceptada por el cliente (Norma NTE INEN
ISO/IEC 17025 2018, 22).

Punto 7.2.2 Validacion de métodos

La norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2018 establece que:

El laboratorio debe validar los métodos no normalizados, los métodos
ejecutados por el laboratorio y los métodos normalizados empelados fuera de
su alcance o modificados.

Para esto la norma plantea varias técnicas para la validacion del método
como:

la calibracion o evaluacion del sesgo y precision utilizando patrones de
referencia o0 materiales de referencia;

una evaluacion sistematica de los factores que influyen en el resultado;

la robustez del método de ensayo a través de la desviacion de parametros
controlados, tales como la temperatura de la incubadora, el volumen
suministrado;

la comparacion de los resultados obtenidos con otros metodos validados;

las comparaciones interlaboratorio;

la valoracion de la incertidumbre de medicion de los resultados basada en el
entendimiento de los principios tedricos de los métodos y en la experiencia
practica del desempefio del método de muestreo o ensayo.

El laboratorio debe determinar la influencia cuando realiza cambios a un
método validado y si estos cambios afectan directamente se debe realizar una
nueva validacion del método.

El laboratorio debe conservar los siguientes registros de validacion:
Procedimiento de validacion,

Especificacion de los requisitos,

Caracteristicas del desempefio del método,

Resultados obtenidos,

Declaracion de la validez del método (Norma NTE INEN ISO/IEC 17025
2018, 23).
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El Servicio de Acreditacion Ecuatoriano establece en sus criterios que:

El laboratorio que maneja un método normalizado podra requerir la
acreditacion para el método directamente.

El laboratorio que utiliza métodos no normalizados, desarrollados o
modificados debera disponer de un procedimiento que describa como
minimo:

Objeto,

Alcance e intervalo de trabajo,

Condiciones Ambientales,

Equipamiento con las especificaciones técnicas,

Descripcion de las actividades de laboratorio,

Aseguramiento de la validez de los resultados,

Célculos, y forma de reporte,

Estimacidn de la Incertidumbre o el procedimiento,

Documentos y/o registros asociados,

El laboratorio deber& verificar los métodos normalizados de acuerdo a un
procedimiento determinado para verificar el desempefio de los objetivos
propuestos (Servicio de Acreditacion Ecuatoriano 2019, 10). Dependiendo

del tipo de ensayo pueden considerar como minimo:

Tabla 4

Caracteristicas de desempefio establecidos para verificacion de métodos
N° Caracteristicas del desempefio Aplicacion

1 Limite de deteccion Ensayos trazas

2 Limite de cuantificacion Ensayos trazas

3 Intervalo de trabajo incluyendo linealidad Métodos cualitativos
4 Veracidad Métodos cualitativos
5 Sesgo: Error; Recuperacion Métodos cualitativos
6 Precision: Repetibilidad; Precision intermedia =~ Métodos cuantitativos
7 Estimacidn de la incertidumbre de medicion Métodos cuantitativos
8 Comprobacidn en métodos cualitativos

9

Otros parametros

Fuente: Servicio de Acreditacion Ecuatoriano, 2019

Elaboracion

propia

El laboratorio debera validar los métodos con un numero de datos que sean
estadisticamente validos, para laboratorios de ensayo debe considerarse las

siguientes caracteristicas:
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Tabla 5

Caracteristicas de desempefio establecidos para validacién de métodos
N° Caracteristicas de desempefio

1 Selectividad / Especificidad

2 Limite de deteccion

3 Limite de cuantificacion

4 Intervalo de trabajo / Linealidad

5 Sensibilidad analitica

6 Veracidad

7 Sesgo: Error / Recuperacion

8 Precision: Repetibilidad / Precision intermedia / Reproducibilidad
9 Estimacion de la incertidumbre

10 Robustez

11 Otros parametros

Fuente: Servicio de Acreditacion Ecuatoriano, 2019
Elaboracién propia

El Servicio de Acreditacion Ecuatoriano establece en sus criterios que:

- NOTA 1. En caso que se evidencie cualquier falsificacion de datos o no
disponibilidad de los registros primarios de confirmacion o validacion de los
métodos, inmediatamente se suspendera la evaluacion del ensayo/calibracion
correspondiente para poner a consideracién de la Comision de Acreditacion.

- NOTA 2. La suspension de la evaluacion también aplicara si se detecta
cualquier tipo de colusion o falsificacion de datos primarios en cualquier

requisito de la norma (Servicio de Acreditacion Ecuatoriano 2019, 11).

Punto 7.3 Muestreo

La norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2018 establece que:

- El laboratorio debe tener un plan y un método de muestreo para asegurar los
resultados.

- Los planes deben basarse en métodos estadisticos apropiados.

- Para desarrollar un método de muestreo este debe describir:

o Seleccion de muestras o sitios

o Plan de muestreo

o Preparacion y tratamiento de muestras

- El laboratorio debe conservar la informacion documentada de este
procedimiento:

o Referencia del metodo de muestreo,

o Fecha, hora y ubicacion de muestreo,
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Identificacidn y descripcidn de muestras,

Identificacion del personal,

Identificacion del equipamiento,

Condiciones ambientales y de transporte,

Desviaciones (Norma NTE INEN ISO/IEC 17025 2018, 23-24).

Para este punto el Servicio de Acreditacion Ecuatoriano emite el siguiente criterio:
El SAE acredita muestreo conforme a la Norma NTE INEN ISO/IEC 17025 y lo

establecido en el criterio especifico CR EA13 (Servicio de Acreditacién Ecuatoriano

2019, 11).

Punto 7.4 Manipulacion de items de ensayo

La norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2018 establece que para el cumplimiento
de este punto se debe contar con lo siguiente:

El laboratorio debe poseer un procedimiento para el transporte, recepcion,
manipulacion, proteccion, almacenamiento, conservacion y disposicion o
devolucion de los items de ensayo.

El laboratorio debe tomar precauciones para evitar el deterioro,
contaminacion, perdida o dafio de los items de ensayo durante las actividades
pertinentes.

El laboratorio debe contar con un sistema para identificar sin ambigiiedades
los items de ensayo.

El laboratorio debe registrar las desviaciones de las condiciones de los items
de ensayo.

El laboratorio debe incluir en el informe un descargo de responsabilidad en el
que se indique qué resultados pueden ser afectados por la desviacion, cuando
el cliente requiera que el item de ensayo se analice a pesar de las desviaciones.
El laboratorio debe realizar control y seguimiento de las condiciones de
almacenamiento de los items de ensayo (Norma NTE INEN ISO/IEC 17025
2018, 24-25).

El Servicio de Acreditacién Ecuatoriano no emite un criterio especifico para este

punto de norma (Servicio de Acreditacion Ecuatoriano 2019, 12).
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Punto 7.5 Registros técnicos

En este punto la norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2018 establece que:

El laboratorio debe asegurar los registros técnicos para cada actividad del
laboratorio contengan toda la informacion requerida.

Los registros técnicos deben contener la fecha y la identidad del responsable
de cada actividad.

El laboratorio debe afirmar que las modificaciones a los registros técnicos
pueden ser trazables a las versiones anteriores (Norma NTE INEN ISO/IEC
17025 2018, 25).

El Servicio de Acreditacion Ecuatoriano no emite un criterio especifico para este

punto de norma (Servicio de Acreditacion Ecuatoriano 2019, 12).

Punto 7.6 Evaluacion de la incertidumbre de medicion

En este punto la norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2018 establece que:

El laboratorio debe identificar las contribuciones significativas a la
incertidumbre de medicion.

El laboratorio debe utilizar métodos apropiados para realizar la evaluacién de
la incertidumbre.

El laboratorio debe evaluar la incertidumbre de medicion, cuando el método
no permite una evaluacion rigurosa se debe realizar una estimacion basada en
principios tedricos o en experiencias practicas de la realizacién del método
(Norma NTE INEN ISO/IEC 17025 2018, 25).

El Servicio de Acreditacion Ecuatoriano establece en sus criterios que:

“La estimacion de la incertidumbre asociada a resultados de ensayo, se
desarrollaran teniendo en cuenta los documentos: la GUM “Guia para la
expresion de la incertidumbre de medida” (Guia 1ISO-IEC 98-3) o la Guia CG
4 EURACHEM / CITAC, “Cuantificacion de la Incertidumbre en Medidas
Analiticas”, este documento muestra como se pueden aplicar los conceptos
de laGUM a las mediciones quimicas” (Servicio de Acreditacion Ecuatoriano
2019, 12).
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Punto 7.7 Aseguramiento de la validez de resultados

En este punto la norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2018 establece que:

El laboratorio debe contar con un procedimiento.

El laboratorio debe planificar y revisar estas actividades.

El laboratorio debe incluir:

Material de referencia

Material de control de calidad

Comprobaciones funcionales del equipamiento de ensayo

Patrones de verificacion o trabajo

Comprobaciones intermedias en los equipos

Repeticiones del ensayo

Reensayo de items conservados

Revision de resultados informados

Comparaciones intralaboratorio

Ensayos de muestras ciegas

El laboratorio debe hacer seguimiento de su desempefio, este debe ser
planeado y revisado y debe incluir:

Participacion en ensayos de aptitud

Participacion en comparaciones interlaboratorio

El laboratorio debe tomar las acciones apropiadas cuando los datos de las
actividades de seguimiento estén fuera de los criterios establecidos (Norma
NTE INEN ISO/IEC 17025 2018, 26).

Segun el SAE, establece en sus criterios que:

El laboratorio debe tener un procedimiento que asegure su participacion en
comparaciones con otros laboratorios.

El laboratorio debe instaurar un programa de participacién que comprenda
como maximo periodo entre reevaluaciones.

El laboratorio debe tener en cuenta lo establecido en los criterios generales
para la participacion en ensayos de aptitud CR GAO08 (Servicio de
Acreditacion Ecuatoriano 2019, 12).

Segun el SAE, en sus criterios generales para la participacion en ensayos de

aptitud establece que:
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Reconocerd como validos los resultados de ensayos de aptitud por
proveedores de ensayos incluidos en los siguientes:

Proveedores acreditados con la Norma NTE INEN ISO/IEC 17043:2011.
Laboratorios nacionales de Metrologia

Laboratorios de ensayos acreditados y que tengan dentro de su alcance ser
proveedores de ensayos de aptitud, sin embargo, sus protocolos deben estar
alineados a la norma NTE INEN ISO/IEC 17043:2011. Siempre que no
existan proveedores acreditados o0 no estén disponibles en el pais.

Ensayos de aptitud realizados por organismos regionales.

Ensayos de aptitud organizados o contratados por los propios OEC.
Asimismo, sus protocolos deberan estar alineados a la norma NTE INEN
ISO/IEC 17043:2011 (Servicio de Acreditacion Ecuatoriano 2020, 6-7).

Punto 7.8 Informe de resultados

Este punto establece que:

Los resultados se deben inspeccionar y autorizar antes de su liberacion.

Los resultados se deben suministrar de manera exacta clara, inequivoca y
objetiva.

Los resultados deben incluir toda la informacion convenida por el cliente y la
necesaria para la interpretacion de los resultados.

Los resultados se den conservar como registros técnicos.

Los resultados se pueden informar de manera simplificada en acuerdo con el

cliente.

La norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2018 establece requisitos comunes para la

elaboracién de los informes, detallados a continuacion:

Titulo

Nombre y direccion del laboratorio

Lugar en donde se realizan las actividades del laboratorio
Identificacion Unica

Nombre e informacion del cliente

Método de ensayo utilizado

Identificacion inequivoca del item de ensayo

Fecha de recepcion del item de ensayo
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Fecha de ejecucion del ensayo

Fecha de emision del informe

Referencia al plan de muestreo cuando sea pertinente

Declaraciéon de que los resultados se relacionan solamente con los items
analizados

Resultados con las unidades de medicién

Desviaciones o exclusiones del método

Identificacion de persona que autoriza el informe

Identificacion cuando los resultados provienen de proveedores externos.

Para conformidad de estos criterios la norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2018

establece que el laboratorio debe ser responsable de toda la informacion proporcionada

excepto cuando la informacion es entregada por el cliente.
La norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2018 establece requisitos especificos para

la elaboracidn de los informes, detallados a continuacion:

Informacion sobre condiciones especificas del ensayo
Declaracion de conformidad, cuando sea pertinente
Incertidumbre de medicidn, cuando sea aplicable
Opiniones e interpretaciones, cuando se apropiado

Informacion adicional requerida por clientes o autoridades.

Asi, lanorma establece que cuando se provee una declaracion de conformidad con

una especificacién o norma el laboratorio debe documentar la regla de decision aplicada

e identificar a que resultados se aplica, que especificaciones se cumplen o no.

También, la norma instituye que cuando se pronuncien opiniones e

interpretaciones, el laboratorio debe asegurar que solo el personal autorizado emita y

documente este tipo de informacién.
La norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2018 establece requisitos para las

modificaciones a los informes como:

Incluir en el informe la razon cuando se necesite cambiar, corregir o emitir
nuevamente un informe, estos cambios deben ser identificados claramente.

Las modificaciones se deben realizar solamente en forma de otro documento,
se debe identificar de forma Unica y debe contener una referencia al original

que reemplaza (Servicio de Acreditacion Ecuatoriano 2019, 26-30).

En los criterios establecidos por el Servicio de Acreditacion Ecuatoriano se detalla

que:
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Los informes archivados deben ser tal cual como fueron emitidos fisicos o
electronicos.

Si el laboratorio emite informes simplificados debera acordar con el cliente
la informacidn necesaria y al menos debera incluir:

Identificacién unica

Nombre del laboratorio

Resultados

Garantizar la seguridad si se trata de un informe digital

Declaracion de que la informacion completa esta a disposicion de los clientes
(Servicio de Acreditacion Ecuatoriano 2019, 12-13).

Punto 7.9 Quejas

La norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2018 establece en este punto que:

El laboratorio debe contar con un procedimiento para recibir, evaluar y tomar
decisiones sobre las quejas.

El laboratorio debe tener disponible una descripcion del proceso de
tratamiento de quejas para cuando solicite cualquier parte interesada.

El laboratorio debe ser el encargado de todas las decisiones del proceso de
tratamiento de quejas.

Asi, el proceso de tratamiento de quejas debe incluir al menos lo siguiente:
Una descripcion del proceso de recepcion, validacion, investigacion y toma
de decisiones.

Una descripcion del seguimiento y registros de las quejas y sus acciones.

El laboratorio debe acusar el recibido de la queja y debe proporcionar los
informes de progreso y tratamiento de la queja.

Los resultados que se comuniquen deben revisarse y aprobarse por las
personas involucradas en las actividades que originaron la queja.

El laboratorio debe comunicar formalmente el cierre del tratamiento de la
queja (Norma NTE INEN ISO/IEC 17025 2018, 30-31).

El Servicio de Acreditacion Ecuatoriano no emite un criterio especifico para este

punto de norma (Servicio de Acreditacion Ecuatoriano 2019, 13).
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Punto 7.10 Trabajo no conforme

La norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2018 establece en este punto que:

El laboratorio debe contar con un procedimiento para identificar el no
cumplimiento de las actividades del laboratorio o los resultados de este
trabajo con los requisitos establecidos por el mismo laboratorio o los clientes.
Este procedimiento debe garantizar que:

Se definan las responsabilidades y autoridades para la gestion del trabajo no
conforme,

Se definan las acciones,

Se evalUe la importancia del trabajo no conforme,

Se decida sobre la aceptabilidad del trabajo no conforme,

Se notifique al cliente y se anule el trabajo, cuando se necesario,

Se defina la responsabilidad para autorizar la reanudacion del trabajo.

El laboratorio debe conservar registros del trabajo no conforme y sus acciones
(Norma NTE INEN ISO/IEC 17025 2018, 31).

El Servicio de Acreditacién Ecuatoriano no emite un criterio especifico para este

punto de norma (Servicio de Acreditacion Ecuatoriano 2019, 13).

Punto 7.11 Control de datos y gestion de la informacion

La norma técnica constituye que:

El laboratorio debe tener acceso a los datos y a la informacion requerida para
llevar a cabo las actividades de laboratorio.

El laboratorio debe validar la funcionalidad de los sistemas de gestion de la
informacion utilizados para recopilar, procesar, registrar, informar, almacenar
0 recuperar datos.

El laboratorio debe autorizar, documentar y validar cualquier cambio antes de
su implementacion.

El sistema de gestion de la informacion del laboratorio debe:

Estar protegido con acceso no autorizado,

Estar salvaguardado contra manipulacién y perdida,

Ser manipulado en un ambiente que satisfaga las especificaciones del

laboratorio,
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o Ser mantenido de manera que testifique la integridad de la informacién,

o Incluir el registro de fallas del sistema y las acciones apropiadas.

- El laboratorio debe asegurar que las actividades pertinentes a la gestion de
informacion sean disponibles para el personal (Norma NTE INEN ISO/IEC
17025 2018, 31-32).

El Servicio de Acreditacion Ecuatoriano no emite un criterio especifico para este

punto de norma (Servicio de Acreditacion Ecuatoriano 2019, 13).

Punto 8 Requisitos del sistema de gestion

La norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2018 establece que el laboratorio debe
establecer, documentar, implementar y mantener un sistema de gestion que sea capaz de
apoyar el cumplimiento de los requisitos y asegurar la calidad de los resultados. La norma
NTE INEN ISO/IEC 17025:2018 establece dos opciones para implementar un sistema de
gestion la Opcion A 'y Opcion B. (Norma NTE INEN ISO/IEC 17025 2018, 32).

Punto 8.1.2 Opcion A

La norma técnica establece que por lo menos un sistema de gestion debe tratar lo
siguiente:

- Documentacidn del sistema de gestion.

- Control de informacion documentada.

- Acciones para abordar riesgos y oportunidades.

- Mejora.

- Acciones correctivas.

- Auditorias internas.

- Reuvisiones por la direccion (Norma NTE INEN ISO/IEC 17025 2018, 32-

33).

Punto 8.1.3 Opcion B
La norma considera que un laboratorio que ha establecido y mantiene un sistema

de gestion de acuerdo con los requisitos de la norma 1SO 9001 y es capaz de apoyar al

cumplimiento de los capitulos del 4 al 7, cumple también con la intencién de los requisitos
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establecidos en el punto 8.2 a 8.9 de la norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2018 (Norma
NTE INEN ISO/IEC 17025 2018, 33).
De acuerdo con los criterios establecidos por el Servicio de Acreditacion

Ecuatoriano si el laboratorio ha sido certificado con la norma ISO 9001 igualmente va a

ser evaluado en los requisitos del punto 8, para verificar el cumplimiento con la norma
NTE INEN ISO/IEC 17025:2018 (Servicio de Acreditacion Ecuatoriano 2019, 13).

Punto 8.2 Documentacion del sistema de gestion (Opcion A)

La norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2018 establece que:

La direccién del laboratorio debe instituir, documentar y conservar politicas
y objetivos para el cumplimiento del propdsito de la normay debe asegurarse
de que se implementen y entiendan en todos los niveles del laboratorio.

Las politicas y objetivos deben abordar la competencia, imparcialidad y
operacion coherente del laboratorio.

La direccion del laboratorio debe evidenciar el compromiso con el sistema de
gestion y con mejorar su eficacia.

Todo el personal implicado debe tener acceso a las partes de la
documentacion del sistema de gestion y que sea aplicable a sus
responsabilidades (Norma NTE INEN ISO/IEC 17025 2018, 33).

Segun el SAE, “Los objetivos del sistema de gestion del laboratorio deben ser

medibles para garantizar la mejora del sistema de gestion™ (Servicio de Acreditacion
Ecuatoriano 2019, 13).

Punto 8.3 Control de Informacion documentada (Opcién A)

La norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2018 establece que:

El laboratorio debe gestionar los documentos (internos y externos)
relacionados con la conformidad de la norma.

El laboratorio debe aseverar que:

Los documentos se aprueban en cuanto a su adecuacion antes de su emision.
Los documentos se inspeccionan periddicamente y se actualizan.

Se identifican los cambios y el estado de revision actual.
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Las versiones pertinentes estan disponibles en los puntos de uso y se controla
su distribucion.

Los documentos estan identificados inequivocamente.

Se advierte el uso no intencionado de documentos obsoletos y la
identificacién adecuada se aplica si se conservan por cualquier proposito
(Norma NTE INEN ISO/IEC 17025 2018, 34).

El Servicio de Acreditacion Ecuatoriano no emite un criterio especifico para este

punto de norma (Servicio de Acreditacion Ecuatoriano 2019, 13).

Punto 8.4 Control de registros (Opcion A)

La norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2018 establece que:

El laboratorio debe constituir y almacenar registros legibles para demostrar el
cumplimiento de los requisitos de esta norma.

El laboratorio debe implementar los controles necesarios para:

Identificar,

Almacenar,

Proteger,

Archivar,

Recuperar,

Conservar,

Disponer,

Asegurar,

El laboratorio debe conservar registros durante un periodo coherente con sus
obligaciones contractuales.

El acceso a estos registros debe ser coherente con los acuerdos de
confidencialidad y deben estar disponibles facilmente (Norma NTE INEN
ISO/IEC 17025 2018, 34).

Segun el SAE, cuando los registros estén manuscritos, debe ser a tinta. Los

registros deben conservarse al menos durante 5 afios, o el periodo que establezcan otras

disposiciones aplicables (Servicio de Acreditacion Ecuatoriano 2019, 13).
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Punto 8.5 Acciones para abordar riesgos y oportunidades (Opcién A)

La norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2018 establece que:

- El laboratorio debe considerar los riesgos y oportunidades asociado a sus
actividades para:

o Asegurar los resultados previstos,

o Mejorar las oportunidades de lograr los objetivos,

o Prevenir o reducir impactos indeseados y el incumplimiento potencial de las
actividades,

o Lograr la mejora.

- El laboratorio debe planificar:

o Las acciones para abordar riesgos y oportunidades,

o Integrar e implementar estas acciones,

o Evaluar la eficacia de estas acciones,

- Las acciones tomadas deben ser proporcionales al impacto potencial sobre la
validez de los resultados (Norma NTE INEN ISO/IEC 17025 2018, 35).

La norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2018 en sus notas establece que:

NOTA 1 Las opciones para abordar los riesgos pueden incluir identificar y evitar
amenazas, asumir riesgos para buscar una oportunidad, eliminar la fuente de riesgo,
cambiar la probabilidad o las consecuencias, compartir el riesgo 0 mantener riesgos
mediante decisiones informadas.

NOTA 2 Las oportunidades pueden conducir a ampliar el alcance de las
actividades del laboratorio, a considerar nuevos clientes, a usar nuevas tecnologias y otras
posibilidades para abordar las necesidades del cliente (Norma NTE INEN ISO/IEC 17025
2018, 35).

El Servicio de Acreditacién Ecuatoriano no emite un criterio especifico para este
punto de norma (Servicio de Acreditacion Ecuatoriano 2019, 13).

Punto 8.6 Mejora (Opcion A)

La norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2018 establece que:

- El laboratorio debe identificar y preferir oportunidades de mejora e
implementar cualquier accion necesaria.

- Las oportunidades de mejora se pueden identificar mediante:

o Revisidn de los procedimientos operacionales
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Uso de politicas

Obijetivos generales

Resultados de auditoria

Acciones correctivas

Revisiones por la direccién

Sugerencias del personal

Evaluacion del riesgo

Andlisis de datos

Resultados de ensayos de aptitud

El laboratorio debe buscar la retroalimentacion, tanto positiva como negativa,
de sus clientes. Esta informacion debe servir para optimizar el sistema de
gestion, las actividades del laboratorio y el servicio al cliente (Norma NTE
INEN ISO/IEC 17025 2018, 35).

El Servicio de Acreditacion Ecuatoriano no emite un criterio especifico para este

punto de norma (Servicio de Acreditacion Ecuatoriano 2019, 13).

Punto 8.7 Acciones correctivas (Opcion A)

La norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2018 establece que:

(@)

(@)

Cuando ocurre una no conformidad el laboratorio debe:

Reaccionar ante la no conformidad.

Emprender acciones para controlar y corregir.

Hacer frente a las consecuencias.

El laboratorio debe evaluar la necesidad de acciones para eliminar las causas
de la no conformidad, con el fin de que no vuelva a ocurrir mediante:

Revisar y analizar la no conformidad.

Determinar las causas.

Determinar si existen no conformidades similares o que potencialmente puedan
ocurrir.

El laboratorio debe implementar acciones necesarias.

El laboratorio debe revisar la eficacia de las acciones tomadas.

El laboratorio debe actualizar los riesgos y oportunidades si fuera necesario.

El laboratorio debe realizar cambios al sistema de gestion de ser necesario.
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El laboratorio debe conservar registros de estas actividades como evidencia
(Norma NTE INEN ISO/IEC 17025 2018, 35-36).

El Servicio de Acreditacion Ecuatoriano no emite un criterio especifico para este

punto de norma (Servicio de Acreditacion Ecuatoriano 2019, 13).

Punto 8.8 Auditorias Internas (Opcion A)

La norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2018 establece que:

El laboratorio debe efectuar auditorias internas a intervalos planificados.

El laboratorio debe obtener informacion sobre el sistema de gestion en
conformidad con:

Requisitos propios del laboratorio

Requisitos propios de la norma técnica

El laboratorio debe planear, establecer, efectuar y mantener un programa de
auditoria que incluya la frecuencia, los métodos, las responsabilidades, los
requisitos de planificacion y presentacion de informes.

El laboratorio debe definir los criterios y alcance de cada auditoria

El laboratorio debe asegurar que los resultados de auditorias se informen a la
instancia pertinente

El laboratorio debe implementar las acciones correctivas apropiadas

El laboratorio debe conservar los registros de estas actividades.

La norma I1SO 19011 posee directrices para auditorias internas (Norma NTE
INEN ISO/IEC 17025 2018, 36).

Segun el SAE, el ciclo de auditoria interna debe llevarse a cabo, al menos, una vez

cada 12 meses. El personal que ejecuta las auditorias internas debe cumplir con perfil

minimo que se encuentra detallado el C 6.2.6. Se deben realizar testificaciones incluyendo

muestreo en el caso de estar acreditado (Servicio de Acreditacion Ecuatoriano 2019, 13).

Punto 8.9 Revisiones por la direccion (Opcién A)

La norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2018 establece que:

La direccidn debe evaluar el sistema de gestion a intervalos planeados con el

fin de asegurar su eficacia.
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- La direccion debe registrar e incluir la siguiente informacion (Norma NTE
INEN ISO/IEC 17025 2018, 37):

Tabla 6
Entradas y salidas para la revision por la direccion
Entradas Salidas
Cambios en cuestiones internas y externas Eficacia del sistema de gestion y sus procesos
Cumplimiento de objetivos Mejora de las actividades del laboratorio
Adecuacion de politicas y procedimientos Provision de recursos requeridos
Estado de acciones de revisiones anteriores Necesidades de cambio

Resultados de auditorias internas
Acciones correctivas
Evaluaciones de organismos externos
Cambios en el alcance de las actividades
Retroalimentacion de los clientes y personal
Quejas
Eficacia de mejoras implementadas
Adecuacion de recursos
Resultados de identificacion de riesgos
Resultados aseguramiento de la validez de
resultados
Otros factores pertinentes
Fuente: NTE INEN ISO/IEC 17025:2018
Elaboracién propia

Segun el SAE, El sistema de calidad adoptado por el laboratorio sera revisado, al
menos, una vez cada 12 meses (Servicio de Acreditacion Ecuatoriano 2019, 13).

4.2. Evaluacion de conformidad requisitos

Para realizar el analisis de la conformidad de los procesos de la URBS frente a los
requisitos de la norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2018 se procede a calificar el grado

de cumplimiento con los siguientes criterios:

Criterios de evaluacién Puntaje
No ha implementado 0 puntos
Parcialmente implementado (mejora) 0,5 puntos
Totalmente implementado 1 punto

Fuente y elaboracion propias

De esta evaluacion se ha obtenido los siguientes resultados establecidos en el
informe de auditoria de diagndstico (ver Anexo 3) que se van a detallar por los diferentes
puntos de norma concluyendo en que posee la URBS para dar cumplimiento a cada

requerimiento y que le haria falta para lograr una conformidad.
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PUNTO 4. REQUISITOS GENERALES
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IMPARCIALIDAD Y CONFIDENCIALIDAD

Figura 10. Evaluacién de cumplimiento punto 4
Fuente: Diagnéstico conformidad NTE INEN ISO/IEC 17025:2018 URBS. Elaboracion propia

La URBS no dispone de un sistema propio por parte de la organizacién para
salvaguardar la imparcialidad y confidencialidad de las actividades del laboratorio,
ademas no cuenta con un analisis de riesgos que permita identificar los posibles factores
gue atenten con estos requisitos.

A pesar de que la URBS posee un registro de confidencialidad que solicita sea
firmado por el personal interno cuando inicia las labores con el laboratorio y para las
partes interesadas como el Ministerio de Salud Publica y Servicios de Sangre solo y
cuando este requiera informacion detallada, no se evidencia una estructura para
salvaguardar la imparcialidad y confidencialidad.

Asimismo, la URBS posee un convenio de cooperacion interinstitucional con los
Servicios de Sangre a los que ofrece los programas de controles externos e internos, aqui
dentro de sus acapites existen consideraciones relacionadas a la confidencialidad de la
informacion que dentro de sus actividades se obtiene, pero se concluye que no es
evidencia suficiente para abarcar todas las actividades del laboratorio y méas adn si se
desea implementar la norma para las diligencias relacionadas a los ensayos
inmunoserologicos.

Por razones como estas existe un cumplimiento del 11% por parte de la URBS

frente a los requisitos de la norma referentes al punto 4.
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PUNTOS5. REQUISITOS RELATIVOS ESTRUCTURA
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Figura 11. Evaluacion de cumplimiento punto 5
Fuente: Diagnostico conformidad NTE INEN ISO/IEC 17025:2018 URBS. Elaboracion propia

La URBS dispone parcialmente de las evidencias para demostrar que el
laboratorio es una entidad legal o forma parte de una, pues no dispone de un decreto de
la creacion del laboratorio, pero si cuanta con la informacion sobre su representante legal.

La URBS no ha definido la estructura de su direccién técnica y no existe una
delegacion formal de cada cargo dentro del laboratorio. Asimismo, no se evidencia la
definicion del alcance de las actividades del laboratorio.

En conformidad con el punto 5.4 la URBS dispone parcialmente de evidencias
para demostrar que las actividades del laboratorio cumplen con los requisitos de la norma
NTE INEN ISO/IEC 17025:2018, pero se asegura que las actividades del laboratorio son
realizadas siempre en las instalaciones disponibles.

La URBS no cuenta con un organigrama en donde se establezca que pertenece a
una entidad mayor y no se evidencia su ubicacion dentro de esta.

A pesar de que la URBS dispone de perfiles de cargo en donde se establece las
responsabilidades y autoridades y su interrelacion con todo el personal no se evidencia
una estructura relacionada a las actividades del laboratorio y mas a los ensayos
inmunoserologicos.

En conformidad al punto 5.5 literal ¢ no se evidencia una documentacion de los
procedimientos para asegurar la aplicacion de sus actividades de laboratorio referente a

los ensayos inmunoserolégicos.
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En relacion al punto 5.6 literal, no se evidencia la determinacién del personal con
la autoridad para la identificacion de las desviaciones del sistema de gestion y de sus
actividades del laboratorio, a pesar de que la URBS cuenta con un procedimiento para
establecer planes de accidn frente a desviaciones y realizar su analisis de causa.

Asimismo, a pesar de que la URBS mantiene una comunicacion e informa a la
direccién del desemperfio del sistema de gestion y de alguna necesidad de mejora no se
evidencia una relacion con las actividades del laboratorio referentes a los ensayos.

Por razones como estas existe un cumplimiento del 36% por parte de la URBS

frente a los requisitos de la norma referentes al punto 5.

Figura 12. Evaluacion de cumplimiento punto 6
Fuente: Diagnostico conformidad NTE INEN ISO/IEC 17025:2018 URBS. Elaboracién propia

En relacion con el punto 6 se evidencia que la URBS dispone del personal, las
instalaciones, el equipamiento y los servicios de apoyo necesarios para realizar sus
actividades, sin embargo, se observa que para la verificacion de los ensayos deben
adquirir material de referencia certificado.

En relacion al punto 6.2 se evidencia que el personal actia imparcial y
confidencialmente en relacion con sus actividades y el sistema de gestion del laboratorio,
pero no se define un procedimiento para salvaguardar estas acciones, a pesar de que existe
contratos y perfiles de cargo.

Ademas, no se evidencia la definicion de los requisitos de competencia especificos
en relacion a los ensayos y los cargos que posee cada trabajador.

Se demuestra que existe una sistematica para comunicar las tareas,
responsabilidades y autoridades por parte de la direccion, pero no se define una relacion

con las actividades del laboratorio.
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Asimismo, a pesar de que la URBS cuenta con un procedimiento especifico para
la gestion del Talento Humano no se observa una sistematica méas detallada sobre la
seleccion, formacion, supervision, autorizacion y seguimiento del personal en relacién a
las actividades especificas tanto del laboratorio como del sistema de gestion.

En relacién al punto 6.3 se evidencia que existe un procedimiento para garantizar
el seguimiento y control de las instalaciones y condiciones ambientales, pero no se
dispone de una determinacion de los requisitos necesarios para realizar las actividades del
laboratorio en relacion a los ensayos inmunoserol6gicos.

Asimismo, se observa que no existe un registro para controlar el acceso a las
instalaciones del laboratorio, esto puede influir directamente en el aseguramiento de la
validez de los resultados. Sin embargo, se observa que existe un procedimiento para
controlar y prevenir la contaminacion o interferencias en las actividades del laboratorio.

En relacién con el punto 6.4 se observa que la URBS posee un procedimiento para
la gestién de equipos, pero se determina que este procedimiento no posee todos los
requerimientos que establece la norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2018 como la
definicion del control para equipamiento como software, material de referencia, reactivos
entre otros, también se observa que el procedimiento no cuenta con la descripcion
necesaria para asegurar el control permanente de su equipamiento, a pesar de que si se
evidencia que se ha realizado un plan de mantenimiento, calibracién y comprobaciones
intermedias de sus equipos de medicion.

Después de evaluar el cumplimiento del punto 6.5y 6.6 se observo que la URBS
no posee un procedimiento en donde establezca lo referente a la trazabilidad metroldgica
y también se observd que a pesar de que la URBS posee un procedimiento sobre los
productos y servicios suministrados externamente no se observa una sistematica clara que
brinde una evidencia objetiva sobre el cumplimiento de los requerimientos de la norma
NTE INEN ISO/IEC 17025:2018.

Por razones como estas existe un cumplimiento del 20% por parte de la URBS

frente a los requisitos de la norma referentes al punto 6.
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PUNTOY. REQUISITOS RELATIVOS PROCESD

PN TAJE

=

Figura 13. Evaluacion de cumplimiento punto 7
Fuente: Diagnostico conformidad NTE INEN ISO/IEC 17025:2018 URBS. Elaboracién propia

En relacion al punto 7.1 se observa que la URBS cuenta con un proceso llamado
Relacion con Clientes el cual en su procedimiento se define las directrices para la
elaboracion del convenio de cooperacidn con los Servicios de Sangre, sin embargo, no se
evidencia la sistematica referente a los requisitos que solicita la norma en relacién a las
actividades del laboratorio y los ensayos que van a ser verificados. Ademas, no se observa
una declaracion de conformidad referente a los ensayos inmunoserolégicos que sea
comunicada a los clientes.

En relacion al punto 7.2 la ser este un tema nuevo para la URBS no se cuenta con
un procedimiento para determinar lo relacionado con la seleccién, validacion y
verificacion de los métodos de ensayos.

Mientras la auditoria avanzaba concluimos que el punto 7.3 Muestreo debe ser
excluido de la revision ya que este proceso no se ejecuta en la URBS, proceso que sera
explicado en el siguiente capitulo.

En referencia al punto 7.4 se lleg6 a la conclusion de que a pesar que la URBS
cuenta con un proceso de preanalisis en donde se establece todo lo relacionado con la
recepcion de los items que vienen de los Servicios de Sangre no existia un procedimiento
especifico para la manipulacion, transporte y almacenamiento de los items de ensayo en
relacion a los ensayos inmunoserologicos.

De igual manera en relacion al punto 7.5 a pesar de que la URBS mantiene un
buen sistema de registro de sus actividades a nivel del laboratorio no se evidencia una
sistematica para definir qué hacer en caso de que exista alguna modificacion en los

registros técnicos y su conservacion.
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La URBS no posee un procedimiento para determinar la evaluacion de la
incertidumbre ni tampoco el aseguramiento de la validez de sus resultados a pesar de que
realiza actividades como revision de resultados, comparaciones interlaboratorios,
participacion en ensayos de aptitud.

De igual manera, no se observa un procedimiento para la emision de informes de
resultados, la recepcion y tratamiento de quejas por parte de sus clientes y un
establecimiento de directrices para identificar y evaluar trabajos no conformes en relacién
a las actividades del laboratorio y sus ensayos.

Por razones como estas existe un cumplimiento del 14% por parte de la URBS

frente a los requisitos de la norma referentes al punto 7.

PUNTO 8. REQUISITOS DE GESTION
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Figura 14. Evaluacion de cumplimiento punto 8
Fuente: Diagnostico conformidad NTE INEN ISO/IEC 17025:2018 URBS. Elaboracion propia

La URBS posee un sistema de gestion de calidad basado en la norma I1SO
9001:2015 sin embargo existen grandes brechas en comparacion con lanorma NTE INEN
ISO/IEC 17025:2018. Varios puntos de norma poseen vacios y se encuentran escasos de
sistematica para la estructuracion e implementacién de la norma NTE INEN ISO/IEC
17025:2018. Por ejemplo:

- La documentacion del Sistema de gestion, al implementar una nueva norma el

laboratorio debera actualizar sus politicas y objetivos.

- El control de los registros y documentos no se evidencia una sistematica que

detalle los requisitos que solicita la norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2018.
- Lasacciones para abordar los riesgos y oportunidades que deben tener relacion

a las actividades del laboratorio y su imparcialidad y confidencialidad.



69

- Sobre la mejora al implementar una nueva norma se debe considerar factores
relacionados a estas para determinar oportunidades de mejora y cualquier
accion necesaria.

- Auditorias internas no se evidencia una sistematica acorde a los requisitos de
lanorma NTE INEN ISO/IEC 17025:2018 y los establecidos por el SAE.

- Revisiones por la direccion se debe adecuar este procedimiento en relacion de
los requisitos establecidos en la norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2018.

Por razones como estas existe un cumplimiento del 67% por parte de la URBS

frente a los requisitos de la norma referentes al punto 8.
El cumplimiento total de los requisitos de la norma NTE INEN ISO/IEC
17025:2018 es del 30%, a continuacion, se muestra el cumplimiento por cada capitulo de

la norma (ver Figura 15).

PORCENTAJE CUMPLIMIENTO REQUISITOS NTE
INEN ISO/IEC 17025:2018

20%

—
—
—

CAPITULO 4 CAPITULO 5 CAPITULO B CAPITULO 7 CAPITULO 8

Figura 15. Porcentaje de cumplimiento requisitos NTE INEN ISO/IEC 17025:2018
Fuente: Diagnéstico conformidad NTE INEN ISO/IEC 17025:2018 URBS. Elaboracion propia

Cabe recalcar que la URBS posee varias fortalezas que fueron demostradas a lo
largo del proceso diagnostico:

- Alto compromiso por parte de todo el personal con el Sistema de Gestion.

- Las instalaciones y equipos son adecuados para la realizacion de los ensayos.

- Personal competente y con conocimientos técnicos.
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Capitulo tercero
Propuesta del disefio del sistema de gestién basado en la norma NTE
INEN ISO/IEC 17025:2018

A partir del diagndstico inicial y en conformidad con los requisitos de la norma se
procede a realizar la planificacion para la implementacion del sistema de gestion basado
en la norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2018 considerando los requisitos propios y los
criterios establecidos por el Servicio de Acreditacién Ecuatoriano.

Para la planeacidn del disefio del sistema de gestion se ha establecido desarrollarlo

por etapas, descritas en la tabla 7:

Tabla 7
Planificacion del disefio del sistema de gestion
Etapas Descripcion
Etapa 1 Definir el contexto de la organizacion y sus procesos.
Etapa 2 Sistematizar la informacion documentada referente al punto 4. Requisitos Generales.
Sistematizar la informacion documentada referente al punto 5. Requisitos relativos a la
Estructura.
Sistematizar la informaciéon documentada referente al punto 6. Requisitos relativos a los
Recursos.

Sistematizar la informacién documentada referente al punto 7. Requisitos del Proceso.
Sistematizar la informacion documentada referente al punto 8. Sistema de Gestion.
Etapa 3 Cronograma de implementacion.
Fuente y elaboracion propias

Una vez determinada la informacién minima requerida por la norma NTE INEN
ISO/IEC 17025:2018 se procedera la establecer las actividades que se van a requerir para
el desarrollo de los requisitos y las actividades de verificacidn del grado de cumplimiento

de cada una de estas.

1. Contexto de la organizacion y sus procesos

La URBS posee un sistema de gestion de calidad basado en la norma 1SO
9001:2015 por alrededor de casi tres afios, pero el enfoque de su contexto y sus procesos
estaban establecidos en relacion a sus clientes, a pesar de que la norma NTE INEN
ISO/IEC 17025:2018 dice que si el laboratorio mantiene un sistema de gestion de acuerdo

con los requisitos de la norma 1SO 9001 y es capaz de demostrar su cumplimiento esta en
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conformidad con los requisitos de la norma determinados en el punto 8 (Norma NTE
INEN ISO/IEC 17025 2018, 23).

Pero al existir cambios en el contexto de la organizacion tanto internos como
externos y cambios en la estructura de los procesos se procede a realizar una actualizacion

de los mismos. Determinando los siguientes puntos:

Procesos:

Sabiendo que la norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2018 se basa en garantizar la
validez de los resultados manteniendo la competencia técnica, el control de los recursos
y la validacion o verificacion de los métodos de ensayo, se realiz6 una division entre los
procesos de produccién de la URBS vy los procesos de ensayo, con esto se identificaria de
manera mas especifica las actividades a las cuales afectaria directamente la
implementacion de la norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2018. A continuacion,

podremos observar esta nueva estructuracion en la figura 16.
Contexto:
Se identificaron nuevas partes interesadas como:

- Servicio de Acreditacion Ecuatoriano

- Nuevos proveedores
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URBS

Sistema de Gestién

Gestion Direccion

Sistema de Ensayos

Sistema de Produccién

Gestiaon Relacion
con Clientes

Gestion Calidad
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Produccion
Controles

Ensayo

Y

Gestion
Adquisiciones

inmunoserolégico

Y

Externos

Produccion
Contrales

Y

Gestign
Mantenimiento

Internos

A

Figura 16. Estructuracion de procesos URBS

Fuente: URBS. Elaboracion propia

2. Determinacién de la informacién esencial para el sistema de gestion

Para determinar la informacidn necesaria para el sistema de gestion se procedié a

determinar los procedimientos y registros necesarios por cada punto de norma asi lograr

abarcar de forma mas objetiva y puntual los requisitos necesarios y alcanzar la

conformidad en su totalidad (ver Tabla 8-12).

La informacion para los requisitos generales

La informacion para los requisitos relativos a la estructura

La informacion para los requisitos relativos a los recursos

La informacion para los requisitos del proceso
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- Lainformacion para los requisitos de gestion.

Tabla 8

Informacion requisitos generales
Requisitos -
Norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2018 PIEEERIMIEIES
Procedimiento Gestion Direccion
Matriz de riesgos y oportunidades
Declaracion de Salvaguarda
Acuerdo de confidencialidad con el cliente sobre la responsabilidad
legal

4.1 Imparcialidad
4.2 Confidencialidad

Fuente y elaboracién propias

Tabla 9
Informacion requisitos relativos a la estructura
Requisitos
Norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2018
5 Requisitos relativo a la estructura
5.1,5.2,5.3,5.4,55,5.6,5.7

Fuente y elaboracion propias

Procedimientos

Manual de Gestion

Tabla 10

Informacion requisitos relativos a los recursos

REGIEDE Procedimientos
Norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2018

Procedimiento Talento Humano
Perfil de cargo

2 ez Plan de capacitacion y entrenamiento
Evaluacion del desempefio
Procedimiento Instalaciones y Condiciones Ambientales
Registro de temperatura y humedad

6.3 Instalaciones y condiciones Registro de acceso de personal

ambientales Verificacion de ambientes

Identificacion de areas

Normas de bioseguridad

Procedimiento Gestion de Equipos

Plan calibracion, verificacion y mantenimiento equipos
6.4 Equipamiento Lista de equipos

Fichas de equipos

Registro de operaciones
6.5 Trazabilidad metroldgica Procedimiento Trazabilidad metrol6gica
Procedimiento de Adquisiciones
Plan de compras
Orden de pedido (verificacion de productos y servicios)
Calificacion, evaluacion y reevaluacion de proveedores
Control del Kardex

6.6 Productos y servicios suministrados
externamente

Fuente y elaboracién propias
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Tabla 11

Informacion requisitos del proceso

Requisitos
Norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2018

7.1 Revision solicitudes, ofertas y
contratos

7.2 Seleccion, verificacion y validacion de
métodos

7.3 Muestreo

7.4 Manipulacion items de ensayo

7.5 Registros técnicos

7.6 Evaluacion de la incertidumbre de
medicion

7.7 Aseguramiento validez de los
resultados

7.8 Informes de resultados

7.9 Quejas

7.10 Trabajo no conforme

7.11 Control de datos y gestion de la
informacion

Fuente y elaboracién propias

Procedimientos

Procedimientos Solicitudes, ofertas y contratos
Convenios

Ordenes de trabajo

Procedimiento verificacion de métodos

Plan verificacion de métodos

Registro declaracion de verificacion

No aplica para la URBS

Procedimiento manipulacion items de ensayo
Registro recepcion items de ensayo
Procedimiento Especifico Ensayo

Registros ensayos

Procedimiento estimacion de incertidumbre

Procedimiento aseguramiento validez de los resultados (incluyendo
comparaciones interlaboratorios)

Plan aseguramiento validez de los resultados

Andlisis de tendencias

Procedimiento Informes de resultados

Plantilla informe de resultados conforme a la norma y CRGAO04 del
SAE

Procedimiento Atencion al Cliente

Registro de quejas y requerimientos

Satisfaccion de los clientes

Procedimiento Trabajo no conforme

Registro de TNC

Procedimiento Gestion Informacion documentada

Lista de informacion documentada (documentos y formatos
internos y externos)

Tabla 12

Informacion requisitos del sistema de gestion

Requisitos
Norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2018
8.1 Opciones

8.2 Documentacion sistema gestion

8.3 Control de documentos
8.4 Control de registros

8.5 Acciones para abordar riesgos y
oportunidades

8.6 Mejora

8.7 Acciones correctivas

8.8 Auditorias Internas

8.9 Revisiones por la Direccion

Fuente y elaboracién propias

Procedimientos

Se elige la opcion A

Procedimiento Gestion Direccion

Politica de Calidad

Objetivos de Calidad

Procedimiento Gestion Informacién documentada
Lista de informacion documentada (documentos y formatos
internos y externos)

Procedimiento Gestion Direccion

Matriz de riesgos y oportunidades

Procedimiento Acciones correctivas y Mejora
Registro de Acciones correctivas y mejora (ACM)
Procedimiento Auditoria Interna

Plan de Auditoria Interna

Programa Auditoria Interna

Listas de verificacion

Informe de Auditoria Interna

Procedimiento Gestion Direccion

Acta de revisiones
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3. Desarrollo de la informacién documentada

El fin de este desarrollo es que a partir de la documentacion encontrada del sistema
de gestion de la calidad de la norma ISO 9001:2015 se establezca los diferentes
procedimientos y formatos que cumplan los requisitos de la norma NTE INEN ISO/IEC
17025:2018 y aquellos que deban ser creados y modificados para lograr su conformidad.

y completados con los requerimientos de acreditacion establecidos por el Servicio

de Acreditacion Ecuatoriano.

3.1. Imparcialidad

Para cumplir con este requisito se propone la modificacion del procedimiento GD-
D4 Procedimiento gestion direccion (ver Anexo 4) el cual debe poseer una explicacion
detallada sobre plan de accion de la URBS frente a su imparcialidad, la creacion del
formato GD-R5 Declaracion de salvaguarda (ver Anexo 5) documento sumamente
importante pues aqui se registrara las acciones para salvaguardar la imparcialidad de todas
las actividades que desarrollen tanto personal interno como externo en relacion con la
Unidad de Referencia para Bancos de Sangre, actividades financieras por parte de la
Pontificia Universidad Catdlica del Ecuador, actividades directivas por parte del Centro
de Investigacion para la Salud en América Latina en donde la URBS desarrolla sus
acciones, también se propone la modificacion del formato GD-R7 Matriz de riesgos y
oportunidades pues como la normay el SAE disponen se debe realizar una identificacion
de los posibles riesgos que afecten la imparcialidad y el laboratorio en este caso la URBS

deberé tratar de mitigar dichos riesgos.

3.2. Confidencialidad

Para cumplir con este requisito se propone la modificacion del procedimiento GD-
D4 Procedimiento gestion direccion (ver Anexo 4) el cual debe poseer una explicacion
detallada sobre plan de accion de la URBS frente a su confidencialidad, también la
modificacién del formato GD-R5 DECLARACION DE SALVAGUARDA (ver Anexo 5)
documento sumamente importante pues aqui se registrara el compromiso de todo el
personal interno y externo para salvaguardar la confidencialidad de todas las actividades

que desarrollen y la informacién en relacion con la Unidad de Referencia para Bancos de
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Sangre. Asi también como la creacion de un acuerdo interno de trabajo con el laboratorio
lo que se quiere conseguir es que exista un documento legalmente ejecutable en donde se
establezca los deberes y derechos que posee el laboratorio de manera mas formal siempre

asegurando la confidencialidad de sus actividades y la informacion que maneja.

3.3. Requisitos estructurales

Para cumplir con este requisito se propone la creacion del manual de gestion GQ-
D1 Manual de gestion URBS (ver Anexo 6) el cual debe poseer toda la informacion como
el alcance de las actividades del laboratorio, la ubicacion del laboratorio dentro de la
organizacion a la que pertenece, el organigrama del laboratorio en donde segun la norma

se debe definir la direccion técnica del mismo (ver Figura 17).

Direccidon Técnica

—

Unidad de Refenoncea
para Bancos de '.‘Edl'rﬂ‘l.-'"

Figura 17. Organigrama estructural URBS basado en la norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2018
Fuente: URBS. Elaboracion propia

Asimismo, el manual de gestion debe contener la estructuracion de los
procedimiento y formatos (registros), como nos indica la norma NTE INEN ISO/IEC
17025:2018 el laboratorio debe documentar sus procedimientos para asegurar su
aplicacion y la validez de sus resultados, para conformidad se definid la estructura de la

informacion documentada dentro de la URBS (ver Figura 18).
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Manual de Gestion

Caracterizacion de proceso

Procedimiento

Formatos (Registros)

Documentos externos

Figura 18. Estructura de Informacion documentada URBS
Fuente: URBS. Elaboracion propia

3.4. Requisitos relativos a los recursos

3.4.1. Personal

Para cumplir con este requisito, se propone la modificacion del procedimiento GA-
D5 Procedimiento talento humano (ver Anexo 7) el cual debe poseer una explicacion mas
detallada sobre lo establecido en la norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2018 en donde se
debe documentar los requisitos de competencia (educacion, formacion, conocimiento
técnico, habilidades, experiencia y calificacion) y establecer los procedimientos para
determinar estos requisitos de competencia y las actividades sobre la seleccion,
formacion, supervision y evaluacion del desempefio del persona, cada una de estas
actividades debe ser documentada, para esto se propone la modificacion del documento
GA-D7 Perfil de cargo este documento debe poseer el perfil de competencia de cada
cargo, ademas de una descripcion de las tareas, responsabilidades y autoridades.
Asimismo, se propone la modificacion del documento GA-D8 Plan de capacitacion y
entrenamiento y la creacion del formato GA-R12 Evaluacion de capacitacion y
entrenamiento esto con el fin de determinar si la formacion recibida por el personal

cumple los objetivos planteados.
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Al ser la norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2018 una normativa técnica y de
competencia se propone la creacion de los formatos GA-R14 Calificacion personal y GA-
R21 Autorizacion del personal registros destinados a la formacion y autorizacion en
actividades propias del laboratorio y lo establecido en los requisitos de la norma como:

- Ejecucién de procedimientos

- Manejo de equipos

- Desarrollar, modificar, verificar y validar métodos,

- Analizar resultados,

- Informar, revisar y liberar resultados.

Como ultima parte, se propone la modificacion del formato GA-R15 Evaluacién
del desempefio que tiene como finalidad determinar el cumplimiento de metas,
indicadores de gestion, eficacia de capacitaciones, cumplimiento de funciones,
responsabilidades y desarrollo de habilidades.

Como propuesta para empezar el disefio del sistema de gestion basado en la norma
NTE INEN ISO/IEC 17025:2018 se plantea capacitar al personal en temas estrechamente

relacionados con la norma. (ver Tabla 13).

Tabla 13
Requisitos de formacién para el personal
Capacitaciones Horas minimas
Curso Requisitos Norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2018 16 horas
Curso Metrologia Basica 16 horas
Curso Validacién de métodos 16 horas
Curso Calculo de Incertidumbre 16 horas

Curso Auditoria Interna Norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2018 16 horas

Fuente SAE
Elaboracién propia

Estos cursos mejoraran sustancialmente el conocimiento tanto de los trabajadores
como de la gerencia, la comprension y la facil ejecucidn, influyendo de manera directa
con la toma de conciencia y el compromiso antes de empezar el proceso de
implementacion del sistema de gestion.

Segun lanorma NTE INEN ISO/IEC 17025:2018 en el punto 6.2.2 El laboratorio
debe establecer los requisitos de competencia para cada funcién que influye en los
resultados de las actividades del laboratorio, incluidos los requisitos de educacion,
calificacion, formacion, conocimiento técnico, habilidades y experiencia (Norma NTE
INEN ISO/IEC 17025 2018, 16).
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3.4.2. Instalaciones y condiciones ambientales

Para cumplir con este requisito se propone la creacion de un procedimiento
especifico para el control y seguimiento de las instalaciones y condiciones ambientales
GM-D4 Instalaciones y condiciones ambientales (ver Anexo 8), este procedimiento
cumplira con lo establecido por la norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2018, ademas se
propone la modificacion de los registros de temperatura y humedad del laboratorio GM-
R12 Registro temperatura y humedad esto considerando las especificaciones técnicas del
método de ensayo y los manuales de los equipos ubicados en el laboratorio de la URBS.
Como fortaleza por parte de la URBS se mantiene el control de ambientes que la unidad
tenia, este control se basa en determinar la contaminacion a nivel microbiologico de las
areas del laboratorio, con el fin de evitar la contaminacion cruzada.

Asimismo, se plantea la creacion del formato GM-R9 Registro de personal externo
este registro servira para controlar las instalaciones como el acceso y uso de areas del
laboratorio por personal ajeno a la URBS, control de interferencias y areas incompatibles,
con esto se propone la identificacion de las areas de manera especifica esto en
cumplimiento con el punto 6.3.4 de la norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2018, se
establecio que debe existir una identificacion para las siguientes areas:

- Area de recepcion

- Area de procesamiento

- Area de produccion

- Area de digitacion

Considerando el trabajo que se desarrolla en el laboratorio se establece la
actualizacion y adecuacion de las normas de bioseguridad (ver Anexo 9) tanto para el
personal interno como el personal externo a las instalaciones de la URBS, aqui se
establecera y mantendra la organizacion, cuidado y control de los aspectos de
bioseguridad para trabajar como muestras de origen bioldgico y situaciones de

emergencia sanitaria.
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3.4.3. Equipamiento

Para cumplir con este requisito se propone la modificacion y adecuacion del

procedimiento GM-D2 Procedimiento gestion de equipamiento (ver Anexo 10) y detallar

la sistematica de manera mas explicita sobre:

Identificacion del equipamiento requerido como equipos, reactivos, materiales
de referencia, materiales auxiliares, con la creacion del registro GM-R3 Lista
de equipos en donde en cumplimiento del requisito de la norma se colocara la
informacion referente al cédigo, fabricante, marca, ubicacién de los equipos
que influyen directamente con los resultados. Ademas, se plantea la creacion
del formato GM-R4 Ficha de equipo, esta etiqueta sera colocada en cada uno
de los equipos para su fécil identificacion y conocimiento de su estado de
calibracion.

Se plantea la creacion del formato GM-R24 Historial de operaciones este
registro mantendra la informacion sobre las principales operaciones realizadas
a los equipos como:

Mantenimiento

Calibraciones

Verificaciones

Reparaciones

Reubicaciones

Se mantiene la sistemética sobre el mantenimiento, calibracion y verificacion
de equipos pero se plantea la creacion de un procedimiento especifico para este
fin, GM-D3 Calibracion, verificacion y trazabilidad, la creacion de este
documento servira para diferenciar las actividades referentes al mantenimiento
y verificacion de los equipos y también se plantea documentar la informacién
para el cumplimiento del punto 6.5 Trazabilidad metrolégica que explicaremos
con mas detalle en el siguiente apartado. Ademas, se debe ahora considerar
como equipamiento al software, material de referencia, reactivos y
consumibles los cuales deben ser controlados correctamente para el 6ptimo
desempefio de las actividades del laboratorio.

La norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2018 requiere comprobaciones
intermedias que se deben realizar a los equipos y la implementacién de la

informacion obtenida por las calibraciones, para cumplir este apartado se
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plantea la creacién del formato GM-R8 Rangos de calibracién y factores de
correccion, este formato servird para mantener un control y seguimiento de la
informacion emitida en los informes de calibracion que seran de utilidad para
la verificacion de los equipos y la vigilancia del funcionamiento de los mismos.
- Se mantendra los registros requeridos por la norma, especialmente de los
criterios de aceptacion para calibraciones, mantenimientos, reparaciones y

materiales de referencia, versiones de software entre otros.

3.4.4. Trazabilidad metrologica

Para cumplir con este requisito se planted la creacion del documento GM-D3
Calibracion, verificacion y trazabilidad aqui se debera detallar la sistemética para el
control y seguimiento de la informacién otorgada por los informes de calibracién, la
implementacion de sus datos, la utilizacion de patrones para las comprobaciones
intermedias de los equipos como termohigrémetros y balanzas. Asimismo, se debera
explicar de manera sistematica la adquisicion y uso de material de referencia cumpliendo
con lo estipulado en la norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2018 y los criterios del SAE.

Ademas, se debe demostrar la trazabilidad metroldgica del material de referencia
que sera adquirido para la verificacion del ensayo, mediante los certificados

suministrados por el proveedor.

3.4.5. Productos y servicios suministrados externamente

Para cumplir este requisito se propone la modificacion del procedimiento GA-D2
Procedimiento de adquisiciones (ver Anexo 11) aqui se necesita detallar de manera mas
explicita la seleccion de los proveedores considerando los productos y servicios
necesarios para garantizar las actividades del laboratorio como:

- Servicios para mantenimiento y calibracion de equipos

- Servicios para transporte de muestras

- Servicios de capacitacion y entrenamiento

- Servicios de certificacion y acreditacion

- Servicios para auditorias internas

- Servicios para ensayos de aptitud

- Productos, reactivos y consumibles
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Este procedimiento abarcara los registros para la aplicacion, calificacion,
evaluacion y seguimiento del desempefio de los proveedores aqui se debe tomar en cuenta
que se debe establecer una comunicacion con los proveedores externos e informarles
sobre la sistematica de su calificacion, evaluacion, reevaluacion, criterios de aceptacion
de productos y servicios y las vias de esta retroalimentacion.

- GA-R1 Aplicacion proveedores

- GA-R2 Matriz de calificacion

- GA-R3 Orden de pedido

- GA-R4 Evaluacién proveedores

- GA-R6 Kardex

- GA-R9 Recepcion de materiales

- GA-D3 Plan de compras

3.5. Requisitos del proceso

3.5.1. Revision de solicitudes, ofertas y contratos.

Para la conformidad de este punto se consideré la modificacion del procedimiento
del proceso de Relacion con Clientes y darle un nuevo nombre como GC-D2
Procedimiento gestion solicitudes y contratos (ver Anexo 12) aqui se establecera de
manera mas sistematica todos los requisitos para las solicitudes, ofertas y contratos asi
como las actividades para mantener una comunicacion efectiva cuando los contratos
necesiten revisiones, modificaciones y cambios, para la complementacién de este
procedimiento se establecio los siguientes formatos:

- GC-D4 Convenio cooperacion interinstitucional este formato es una plantilla

para la elaboracion del contrato con los clientes externos.

- GC-D5 Acuerdo interno de trabajo una de las finalidades de la implementacion

de lanorma NTE INEN ISO/IEC 17025:2018 es el poder ofertar los ensayos o
métodos seleccionados en proyectos al interior de la Pontificia Universidad
Catolica del Ecuador, es por qué se cred este documento para el establecimiento
de los requerimientos por parte clientes internos.

- GC-R8 Orden de trabajo como podemos observar anteriormente la estructura

de la URBS cambia y se plantea la creacion de un proceso separado de analisis

de items de ensayo o gestion de ensayos inmunoseroldgicos por tal razon se
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plantea la creacion de una solicitud de trabajo por parte del laboratorio de
produccion al laboratorio que ejecuta los ensayos esto con el afan de cumplir
los demaés requisitos de la norma y generar el cambio para la vision que

actualmente se plantea.

3.5.2. Seleccidn, verificacion y validacion de métodos.

Para el cumplimiento de este requisito se planted la definicién del alcance de

acreditacion considerando los métodos de ensayo apropiados y utilizados en el

laboratorio.
Tabla 14
Alcance de acreditacion URBS
Producto o
material Ensayo, técnica y rango Meétodos de ensayo
a ensayar
Ensayo: Caracterizacion de
EIIE\I{’ATITIS c gﬁﬁigﬂs;)ilgisslr;?;goseroIégicos mediante
HEPATITIS B
CHAGAS Meétodo de referencia:
SIFILIS .
Plasma humano Insertos:
Suero humano . Architect HIV Ag/Ab combo, 2019
Teécnica:

Architect anti-HCV, 2019

Architect HBsAg Qualitative 11, 2019
Architect Chagas, 2013

Architect Syphilis TP, 2017

Quimioluminiscencia

Intervalo de trabajo:
Reactivo /
No Reactivo

Fuente: URBS
Elaboracién propia

El método de ensayo utilizado en la URBS para el analisis de muestras de plasma
y suero humano es el elaborado por la casa comercial ABBOTT, este método se basa en
la deteccion de anticuerpos frente a infecciones como HIV, Hepatitis B, Hepatitis C,
Chagas vy Sifilis, esta deteccion sirve como se explicd anteriormente para la produccion
de ensayos de aptitud y controles internos para el area de serologia de los Servicios de
Sangre del Ecuador. Al ser un método que utiliza una plataforma de analisis, se plante6
la elaboracion de un procedimiento especifico de ensayo GLA-D13 PEE Ensayos
inmunoserologicos mediante quimioluminiscencia (ver Anexo 13) con el fin de
estandarizar el procedimiento, asegurar la disponibilidad y aplicacién del método.

Al ser este un método normalizado que no sufre de modificaciones en ninguna

instancia de su procedimiento, se decidio realizar la verificacion y evaluar que el método
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es utilizado conformemente y que se puede obtener su desempefio requerido. Para cumplir

con este requisito y los criterios del SAE se procedera de la siguiente manera:

Se plantea la elaboracion de un procedimiento especifico de verificacion del
método de ensayo GLA-D11 Procedimiento de verificacion de métodos de
ensayo (ver Anexo 14) en este documento contemplaréa toda la sistematica para
realizar la verificacion del método de ensayo, para desarrollar una
estructuracion del procedimiento de verificacion se consideraron los siguientes
puntos:

Necesidad analitica

Método y procedimiento

Plan de verificacion

Obijetivos de verificacion

Disefio estadistico

Realizacion de la verificacion

Declaracion del método verificado

Para el cumplimiento de todos estos puntos se debe considerar las siguientes
variables:

Adgquisicién de material de referencia certificado para realizar los ensayos
pertinentes.

Revision de guias técnicas para la adecuada verificacion de métodos de
ensayos.

Revision de procedimientos de analisis estadistico pertinente para la evaluacion
de los datos obtenidos.

Para la documentacion y registro de la informacion se plantea la creacion de
varios formatos como:

GLA-R19 Plan de verificacion

GLA-R20 Hoja de céalculo de verificacion

GLA-R21 Declaracion de verificacion

3.5.3. Muestreo

Considerando los procesos de la URBS se lleg6 a la conclusion de que el punto

7.3 de Muestreo no aplica para ser implementado ya que no se realiza esta actividad
dentro del laboratorio de la URBS.
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3.5.4. Manipulacion de items de ensayo

Para el cumplimiento de este punto se propone la creacion de un procedimiento
gue contenga toda la informacion requerida por la norma, el documento GLA-D10 Manejo
y preparacion de items de ensayo (ver Anexo 15) tendra la sistematica para el transporte,
recepcion, manipulacion, proteccion, almacenamiento, conservacion y disposicion de los
items de ensayo, asi como precauciones para evitar el deterioro, la contaminacion, la
pérdida o el dafio del item durante el ensayo. Ademas, se propone el formato GLA-R18
Recepcion de items de ensayo el cual servira para registrar las condiciones especificadas

y los criterios de aceptacion y rechazo de items de ensayo.

3.5.5. Registro técnicos

Para el cumplimiento de este punto se plantea la modificacién del procedimiento
GQ-D8 Procedimiento gestién informacion en este documento se debe establecer los
criterios para controlar y realizar el seguimiento de la trazabilidad de los registros
técnicos, ademas, deberd contener los criterios a considerar cuando existan
modificaciones y correcciones en los registros técnicos. Segun el criterio del SAE C 8.4.
estos deben mantenerse al menos durante 5 afios u otro periodo que establezca otras
instancias y en caso de ser registros en manuscrito debe ser a tinta (Servicio de
Acreditacién Ecuatoriano 2019, 13).

Cabe recalcar que en este procedimiento se debe establecer la sistemética a
realizar cuando exista una modificacidn en un registro técnico, se propone establecer que
cada técnico de laboratorio determine una rubrica y el momento que exista una

modificacién coloque junto a esta la rabrica y la fecha de dicha accion.

3.5.6. Evaluacioén de la incertidumbre de medicién

Para conformidad de este punto se plantea la creacion de un procedimiento GLA-
D15 Procedimiento estimacion de incertidumbre (ver Anexo 16) a pesar que el enfoque
y aplicacion de la norma esta determinada para ensayos cualitativos se ha propuesto que
este documento contenga los criterios para identificar las distintas fuentes de variabilidad,

como, por ejemplo: homogeneidad de los reactivos, homogeneidad de los items de
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ensayo, variabilidad de procesamiento por parte de los analistas, entre otros. Y asi

demostrar que se controlan dichas fuentes.

3.5.7. Aseguramiento de la validez de resultados

En conformidad con los descrito en el punto 7.7 de la norma, se propone la realizacion
de un procedimiento para establecer los criterios para el aseguramiento de la validez de los
resultados, el documento GLA-D14 Procedimiento aseguramiento validez de resultados (ver
Anexo 17) debera contar con la planificacion, para esto se procede a la creacion del formato
GLA-R22 Programa aseguramiento validez de resultados. Aqui, debe contener las
actividades que se van a desarrollar en el laboratorio como: participacion en ensayos de
aptitud, participacion en ejercicios de comparacion interlaboratorio, reensayos, ensayos de
muestras ciegas, control de calidad interno, considerando los criterios de aceptacion como la
utilizacion de gréaficas de Levey Jennings y la evaluacion de las tendencias de las mediciones
en relacion a las reglas de Westgard. Ademas, se debe definir las actividades para la
evaluacion de los resultados y el procedimiento a realizar para la identificacion de las causas
y su plan de accion. (CLSI 2008, 8)

3.5.8. Informe de resultados

Para cumplimiento de este requisito se propone la elaboracion de un
procedimiento el cual describa las actividades y criterios para la emision, revision,
autorizacion de los informes de resultados. EI documento GLA-D17 Procedimiento
informes de resultados (ver Anexo 18) contendra los criterios para:

- la identificacion Unica e inequivoca de los informes

- Los elementos de un informe completo y un simplificado en conformidad con

la norma técnica y los criterios establecidos por el SAE.

- Las actividades para la revision y autorizacion de los informes

- Las actividades a realizar en el caso de modificaciones

- Las actividades para la entrega de los informes

Para el cumplimiento se plantea la creacion del formato GLA-R24 Informe de
resultados URBS.
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3.5.9. Quejas

Para cumplimiento de este punto se plantea la modificacion del procedimiento
GC-D3 Procedimiento gestion atencion al cliente (ver Anexo 19) este documento tendra
la sistematica para el tratamiento de quejas y requerimientos por parte de los clientes.
Para esto se plantea la modificacion del formato GC-R1 Solicitud de quejas y
requerimientos y GC-R2 Registro de quejas y requerimientos siguiendo las actividades
de recepcion, validacion, investigacion y tratamiento de las quejas, para la comunicacion.

Ademas, el procedimiento establece las actividades para la evaluacion de la
satisfaccion de los clientes a través del formato GC-R3 Encuesta satisfaccion del cliente
y GC-R5 Evaluacion satisfaccion del cliente esta informacion serd analizada por el
personal autorizado y se aplicara el tratamiento correspondiente cuando exista quejas por

parte de los clientes.

3.5.10. Trabajo no conforme

Para cumplimiento de este punto se plantea la creacion del procedimiento GQ-D7
Procedimiento control trabajo no conforme (ver Anexo 20) este documento describira las
actividades para la deteccion de trabajos no conformes, las actividades para el tratamiento
y evaluacion de trabajos no conformes, acciones correctivas y notificacion a clientes. Este
procedimiento tendra relacién estrecha con el procedimiento GQ-D6 Procedimiento

acciones correctivas y mejora que sera detallado de manera mas explicita mas adelante.

3.5.11. Control de datos y gestidn de la informacion

Para conformidad con este punto se establecio la modificacion del procedimiento
GQ-D8 Procedimiento gestion informacion en donde se establecera la sistematica para el
control de los datos y la informacion. Asi, se debe validar el software LABOK
desarrollado por la PUCE en donde se registra toda la informacién sobre los ensayos,
también se establece la proteccion del acceso no autorizado con la creacion del registro
GQ-R12 Registro claves de acceso, también se incluye el registro de los fallos del sistema
y las acciones apropiadas. Al tener una relacion estrecha con los requisitos del sistema de
gestion sobre el control de documentos y registros este tema se ampliara en el siguiente

apartado.
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3.6. Requisitos del sistema de gestion

Segun lo establecido en la norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2018 la URBS a
pesar de mantener un sistema de gestion de calidad basado en la 1SO 9001:2015 ha
escogido la opcidn A para demostrar el cumplimiento de los requisitos establecidos en el

punto 8 y no obviar ningun requerimiento.

3.6.1. Documentacion del sistema de gestion (Opcién A)

Para cumplir con este requisito se propone la revision de todos los procedimientos
y adecuar politicas y objetivos capaces de cumplir lo estipulado en la norma NTE INEN
ISO/IEC 17025:2018, ademas en el documento GQ-D1 Manual de gestion URBS (ver
Anexo 6) se establecera las politicas para salvaguardar la imparcialidad, confidencialidad

y potenciales conflictos de interés de acuerdo a las actividades propias del laboratorio.

Politica y Objetivos

Se procede a la revision y propuesta de modificacion de la misién, vision, politica
y objetivos de calidad de la URBS considerando los criterios y requisitos tanto del
Servicio de Acreditacion Ecuatoriano como de la norma NTE INEN ISO/IEC
17025:2018.

A continuacion, se puede observar la propuesta para el disefio de esta informacién

para ser implementada:

e Mision

La Unidad de Referencia para Bancos de Sangre, es una unidad operativa dentro
del CISeAL-PUCE que gestiona ensayos inmunoserolégicos y desarrolla programas de
control de calidad internos y ensayos de aptitud para el tamizaje serologico de los
Servicios de Sangre del pais pertenecientes a la Red Publica Integral de Salud y Red
Privada Complementaria, con el fin de ofrecer apoyo al Programa Nacional de Sangre;
manteniendo estandares de calidad, normas de laboratorio y reporte de resultados

confiables y oportunos.
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e Vision

Llegar al 2025 como una unidad operativa certificada y acreditada que nos

convierta en una entidad de referencia a nivel nacional e internacional.

e Politica de calidad

En la Unidad de Referencia para Bancos de Sangre URBS realizamos ensayos
inmunoseroldgicos para la gestion de programas de ensayos de aptitud, controles de
calidad internos y tamizaje seroldgico, conforme la norma NTE INEN ISO / IEC
17025:2018, para satisfacer los requisitos de nuestras partes interesadas, cumpliendo con
requerimientos legales y técnicos basados en un sistema de gestion a través del
compromiso con la mejora continua de nuestros procesos y asegurando la competencia
técnica de nuestro personal, basandonos en principios de responsabilidad,
confidencialidad e imparcialidad; para garantizar la confiabilidad de nuestros resultados.

Nuestro personal tiene el compromiso de promover el sistema de gestion basado
en la norma ISO 9001:2015, para el mantenimiento de un servicio adecuado del control
de calidad del tamizaje serolégico, asimismo, la direccion de la unidad facilitara los
recursos necesarios para lograr los objetivos establecidos en el sistema de gestion y
asegurara una apropiada comunicacion interna y externa para brindar una

retroalimentacion oportuna.
e Objetivos de calidad

- Mantener la rentabilidad en un 7% en el afio 2020, para garantizar la
planificacion estratégica y operativa de la URBS.

- Incrementar el nivel de satisfaccion de clientes en un 2% en el afio 2020.

- Incrementar el nivel de desempefio del personal en un 2% en el afio 2020,

mejorando las competencias y desarrollando nuevas habilidades.

3.6.2. Control de informacion documentada (Opcion A)

Para asegurar el cumplimiento de este punto se propone la revision y modificacion
del documento GQ-D8 Procedimiento gestion informacion este documento tendré todas

las directrices y criterios para la creacion, identificacion, actualizacién, modificacion,
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revisién, aprobacion, distribucion, de la informacion documentada cabe indicar que
gracias a la norma ISO 9001 se establece como informacion documentada a los
documentos y registros que intervienen en el sistema de gestion. Asi, también tendra las
directrices para la creacion, identificacion, almacenamiento, proteccion, aseguramiento,
recuperacion, archivo, conservacion y disposicion de los registros tanto del sistema de

gestion como registros técnicos.
3.6.3. Acciones para abordar riesgos y oportunidades (Opcion A)

Segun lo establecido en la norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2018 y para el
cumplimento de sus requisitos, se propone la revision y modificacion del procedimiento
GD-D4 Procedimiento gestion direccion (ver Anexo 4) en este documento se planteara
la sistematica para la identificacion de los posibles riesgos y oportunidades, asi como la
metodologia para analizar, medir, evaluar y gestionar los riesgos y oportunidades y
evaluar su eficacia. Para esto se propone la creacién de la matriz GD-R7 Matriz de riesgos

y oportunidades.
3.6.4. Mejora (Opcion A)

Para cumplimiento de este punto se ha establecido que para la identificacion de
oportunidades de mejora y segun la norma técnica se debe identificar mediante
investigacién de los procedimientos operacionales, el uso de las politicas, los objetivos
generales, los resultados de auditoria, las acciones correctivas, la revision por la direccion,
las sugerencias del personal, la evaluacion del riesgo, el anlisis de datos, y los resultados
de ensayos de aptitud. Asi se propone revisar lo relacionado a lo establecido en los
procedimientos (Norma NTE INEN ISO/IEC 17025 2018, 35):

- GD-D4 Procedimiento gestion direccién

- GC-D3 Procedimiento atencion al cliente

- GQ-D3 Procedimiento auditorias internas

- GQ-D6 Procedimiento acciones correctivas y mejora

- GQ-D7 Procedimiento control trabajo no conforme

- GLA-D14 Procedimiento aseguramiento validez resultados
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3.6.5. Acciones correctivas (Opcion A)

Para cumplimiento de este punto se propone la revision y modificacion del
procedimiento GQ-D6 Procedimiento acciones correctivas y mejora este documento
contendra las directrices para la identificacion, analisis y tratamiento de no
conformidades. Para esto se plantea revisar y modificar el registro GQ-R7 Registro ACM
este formato servira para registrar la informacion y realizar el seguimiento de la eficacia

de las acciones tomadas.
3.6.6. Auditorias Internas (Opcién A)

Segun lo establecido por la norma y para cumplimiento de este punto se propone
la revision y modificacion del procedimiento GQ-D3 Procedimiento auditorias internas
este documento detallaré las directrices para la planificacion, realizacion, evaluacion y
analisis de las auditorias internas y asi para cumplimiento de estos criterios se mantienen
los registros:

- GQ-D4 Programa de auditorias

- GQ-D5 Plan de auditoria interna

- GQ-R3 Lista de verificacion

- GQ-R5 Informe de auditoria interna

De igual manera, cualquier tipo de hallazgo sera tratado segun lo establecido en
el procedimiento GQ-D6 Procedimiento acciones correctivas y mejora.

3.6.7. Revision por la direccion (Opcion A)

Para cumplimiento de este punto se propone la revisién y modificacion del
procedimiento GD-D4 Procedimiento gestion direccion (ver Anexo 4) en donde debera
tener las directrices para la realizacion de las revisiones por la direccion considerando lo
estipulado por la norma (ver Tabla 15) También se propone la revision y modificacion

del formato GD-D3 Acta revisién por la direccién (ver Anexo 21).

4. Propuesta de cronograma de actividades de implementacion

Para una mejor comprension de las actividades que se deben desarrollar para la

implementacion del sistema de gestion basado en la norma NTE INEN ISO/IEC
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17025:2018 a continuacion se presenta la propuesta de un cronograma de actividades para

el desarrollo de los criterios y la elaboracion de la informacion documentada requerida

por la norma.

Se consideraron varios criterios como:

Creacién, revision y aprobacion de informacion documentada.
Adgquisicién de material de referencia, reactivos e insumos.
Calibracion y verificacion de equipos.

Actividades de verificacion de métodos.

Generacion de evidencias.
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Tabla 15

Cronograma de actividades de implementacion

CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES DE IMPLEMENTACION

TIEMPO
ACTIVIDADIES DIAS [ MES 1 MES 2 MES 3 MES 4 MES 5 MES 6 MES 7 MES 8 MES 9
1/2(3|4(5/6|7|8|9/1011]12|13|14 (15|16 |17 18|19 /20|21 |22|23|24|25|26|27|28|29/30|31/32]33|/34|35]36
Formacion del personal
Curso Norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2018 2
Curso Auditorfas Internas NTE INEN ISO/IEC 17025:2018 2
Curso Validacion de métodos 2
Curso Calculo de Incertidumbre 2
Curso Metrologia Basica 2
Gestion de Informacién Documentada
Documentos / Registros 5
Confidencialidad e Imparcialidad
Documentos / Registros 5
Gestion Talento Humano
Documentos / Registros 5
Calificacién y autorizacion del personal 5
Testificaciones 5
Gestion Adquisiciones
Documentos / Registros 5
Gestion Revision de Solicitudes y Contratos
Documentos / Registros 5
Gestion de Atencion al Cliente
Documentos / Registros 5
Gestion de Trabajo No Conforme
Documentos / Registros 5
Gestion de Instalaciones y Condiciones ambientales
Documentos / Registros 10

Gestion de Equipamiento
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Documentos / Registros 5

Calibracion de equipos 30

Verificacion de equipos 10

Adquisicién Material de Referencia 60

Gestion de item de ensayo

Documentos / Registros 5

Gestion Procedimiento Especifico de Ensayo

Documentos / Registros 5

Gestion Aseguramiento de la Validez de Resultados

Documentos / Registros 10

Gestion Informes de Resultados

Documentos / Registros 5

Gestion Trazabilidad Metrolégica e Incertidumbre

Documentos / Registros 5

Gestion del Ensayo

Documentos / Registros 5

Verificacion del ensayo / Célculos 30

Gestion de Direccion

Documentos / Registros 5

Riesgos y Oportunidades 2

Revision por la Direccién 1

Manual de Gestion 5

Gestion Auditoria Interna

Documentos / Registros 5

Auditoria Interna Final / Informe 5

Solicitud Acreditacion SAE 10
TOTAL DIAS 268

Fuente y elaboracion propias
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Conclusiones y recomendaciones

Conclusiones

Como primer objetivo establecido fue realizar un diagnostico inicial en
conformidad con los requisitos de la norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2018 en la
Unidad de Referencia para Bancos de Sangre, mediante la evaluacion del cumplimiento
de los requisitos y la compilacién de la informacion con la lista de verificacion se
determind que la URBS posee un cumplimiento del 30% en relacion con sus procesos y
los requisitos de la norma. Siendo asi que en relacién al punto 4, la URBS tiene brechas
del 89%, en el punto 5 tiene un incumplimiento del 64%, en el punto 6 existe una brecha
del 80%, en el punto 7 la URBS tiene un incumplimiento del 76% y en el punto 8 a pesar
de que la URBS posee un sistema de gestion basado en la norma 1SO 9001:2015 posee
una brecha del 33%, por la falta de procedimientos y registros que permitan al laboratorio
el cumplimiento de lo establecido en la norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2018.

Se da cumplimiento al segundo objetivo que fue identificar los procesos de la
URBS aplicables a la norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2018, evaluando los resultados
de la auditoria de diagnostico se logré determinar que procesos serian los méas idoneos
para aplicar y cual seria el impacto de la norma en la Unidad de Referencia para Bancos
de Sangre en la ejecucion de los ensayos inmunoseroldgicos para la produccion de los
ensayos de aptitud y el material de referencia control interno para los Servicios de Sangre
del pais. Los procesos como: Gestién de Direccion, Gestion de Calidad, Gestion de
Relacion con Clientes, Gestion de Mantenimiento, Gestion de Adquisiciones y Gestion
de Talento Humano son los procesos los cuales serdn intervenidos para desarrollar el
modelo del sistema de gestion basado en la norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2018, sin
embargo, el proceso de laboratorio sufrié un cambio considerable ya que se establecio la
diferenciacion entre las actividades que se realizan en relacion a los ensayos y las
actividades que se realizan para lo produccion de los servicios que se desarrollan en la
URBS.

Como tercer y Gltimo objetivo establecido fue realizar el disefio de un modelo de
sistema de gestion y el levantamiento de la documentacion basado en la norma NTE
INEN ISO/IEC 17025:2018, dicha propuesta se compone de 3 etapas: Definir el contexto

de la organizacion y sus procesos, Sistematizar la informacion minima para el
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cumplimiento de los requisitos de la norma y la propuesta de un cronograma de
actividades de implementacidn en donde se presenta varios criterios que la URBS debera
considerar para empezar con la ejecucion del sistema de gestion, en el cronograma se
establece un tiempo estimado de 9 meses aproximadamente para obtener el sistema
finalizando con la solicitud de acreditacién para el Servicio de Acreditacién Ecuatoriano.

Asimismo, la propuesta documental y el disefio de la implementacion generada en
este trabajo afirma el cumplimiento de la norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2018,
asegurando un aprovechamiento de la estructura del laboratorio, definiendo controles
para las instalaciones y condiciones ambientales, un seguimiento del equipamiento y la
trazabilidad de sus mediciones considerando los requisitos especificos de los ensayos. Asi
como una aplicacion de varios criterios cientificos y estadisticos para la verificacion de
los métodos, todo esto con una eficiente planificacion y determinacion de autoridades y
responsabilidades de todo el personal involucrado.

En conclusién, se determind que la implementacién de la norma NTE INEN
ISO/IEC 17025:2018 se convertiria en el mayor logro obtenido para la Unidad de
Referencia para Bancos de Sangre ya que contribuiria sustancialmente con la mejora de
la calidad y la demostracion de la competencia técnica para realizar ensayos
inmunoseroldgicos para la produccién de programas de ensayos de aptitud y programas
de controles internos, creando o generando cambios estructurales para mantener el

compromiso con los Servicios de Sangre y la comunidad del pais.

Recomendaciones

Se recomienda la participacion activa de la Direccion ya que fundamenta un pilar
importante para la ejecucion de las actividades, provision de recursos y seguimiento del
sistema de gestion.

Se recomienda adoptar una actitud de mejora continua para mantener y lograr el
perfeccionamiento de las actividades tanto técnicas como de gestion a través de los
procedimientos y la correcta ejecucion de sus actividades.

Se recomienda mejorar permanente el control de la informacién documentada y
el aseguramiento de las actividades establecidas en los procedimientos, considerando la
actualizacion de los recursos tecnoldgicos, manteniendo el control y seguimiento del

equipamiento y promoviendo la actualizacion y educacion continua del personal.
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Se recomienda continuar con el proceso de acreditacion de las diferentes
instancias de la Unidad de Referencia para Bancos de Sangre, inclinarse por la obtencion
de la acreditacion de las actividades relacionadas a los ensayos de aptitud en conformidad
con la norma NTE INEN ISO/IEC 17043:2011, basado en la acreditacion de la ISO/IEC
17025, con el fin de convertirse en el Unico laboratorio nacional en desarrollar ensayos
de aptitud para el area de serologia.

Tambien considerar en un futuro el aplicar la acreditacion para la norma 1SO
17034:2016 para la produccion de material de referencia y convertirse no solo en un
productor de programas de control de calidad interno sino también en un productor de
material para validacion y verificacion de ensayos inmunoseroldgicos.

Ademas, también se recomienda optar por la acreditacion de las actividades
relacionadas a los servicios de la URBS en conformidad con la norma NTE INEN
ISO/IEC 15189:2012 y convertirse en un laboratorio de referencia para el area de

inmunoserologia.



100



101

Lista de referencias

Clinical and Laboratory Standards Institute. 2008. User Protocol for Evaluation of
Qualitative Test Performance: Approved Guideline, 2.2 ed. Wayne: CLSI.

Congreso Nacional. 2007. Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad. Registro Oficial
076, 22 de febrero de 2007.

Eurachem. 2016. La adecuacion al uso de los métodos analiticos: Guia de laboratorio
para la validacion de métodos y temas relacionados. Madrid: Eurolab Espafia.

Eurachem. 2019. Planning and reporting method validation studies: Supplement to
Eurachem Guide on the Fitness for Purpose of Analytical Methods. UK:
Eurachem.

Honsa, Julie D., and Deborah A. Mcintyre. 2003. “ISO 17025: Practical Benefits of
Implementing a Quality System. Journal of AOAC International 86 (5): 1038-
44, https://doi.org/10.1093/jaoac/86.5.1038.

Instituto de Salud Pdblica de Chile. 2010. Validacion de métodos y determinacion de la
incertidumbre de medicién: Aspectos generales sobre la validacion de métodos.
Santiago de Chile: Instituto de Salud Publica de Chile.

ISO. 2017. “ISO/IEC 17025 Testing and Calibration Laboratories”. International
Organization for Standarization. Accedido 13 de febrero de 2020.
https://www.iso.org/ISO-1EC-17025-testing-and-calibration-laboratories.html

JCGM. 2012. Vocabulario Internacional de Metrologia: Conceptos fundamentales y
generales y términos asociados (VIM), 3.2 ed. Madrid: Centro Espafiol de
Metrologia.

MSP. 2017. Ley Orgéanica de Salud. Registro Oficial 043, 4 de abril 2017.

Norma Internacional 1SO 9000. 2015. Sistemas de gestion de calidad: Fundamentos y
vocabulario, 4.2 ed. Geneva: International Organization for Standarization.

Norma Internacional 1ISO 19011. 2018. Directrices para la auditoria de Sistemas de
Gestion, 3.2ed. Geneva: International Organization for Standarization.

Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN ISO/IEC 17025. 2018. Requisitos generales para
la competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion, 3.2 ed. Quito:
Servicio Ecuatoriano de Normalizacion.

Servicio de Acreditacion Ecuatoriano. 2017. Plan Estratégico Institucional 2018-2021.
Quito: SAE.



102

Servicio de Acreditacion Ecuatoriano. 2021. “Acuerdos de Reconocimiento
Internacional”. Servicio de Acreditacion Ecuatoriano. Acceso el 14 de enero.
https://www.acreditacion.gob.ec/acuerdos-de-reconocimiento-internacional/

Servicio de Acreditacion Ecuatoriano. 2018. Guia Validacion de métodos de ensayo en
laboratorios clinicos. Quito: SAE.

Servicio de Acreditacion Ecuatoriano. 2019. Criterios Generales Acreditacion de
Laboratorios de ensayo y calibracion segin NTE INEN ISO/IEC 17025:2018,
6.2 ed. Quito: SAE.

Servicio de Acreditacion Ecuatoriano. 2019. Politica Trazabilidad de las Mediciones, 6.2
ed. Quito: SAE.

Servicio de Acreditacion Ecuatoriano. 2020. Criterios Generales Participacion en
Ensayos de Aptitud, 2.2 ed. Quito: SAE.



