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Formacion E-Learning

Gestion de Auditorias Internas para laboratorios

Presentacion

Las auditorias internas son ejecutadas por la propia organizacion y son requisitos para cualquier sistema

de gestién. Por ello, el objetivo de este curso es fortalecer al personal de laboratorio y a los miembros de la

empresa u organizacién en el desempefio de sus auditorias internas, proporciondndoles informacién clave

para su planificacidn, realizacion, evaluacién y seguimiento, desarrollando pensamientos basados en riesgos y

hibitos de mejoras, y generando la evolucién de su gestién al afiadir un valor agregado a la empresa mediante la
) yg ) greg p

adaptacidn de los procesos y su sistema de control interno y que se verd reflejado en sus niveles competitivos.

Bajo este enfoque, y contribuyendo con la vigencia y continuidad de una cultura de gestion de la calidad, las
Buenas Pricticas de Laboratorio y Normas ISO vigentes dentro de los laboratorios, este programa detalla los
principios y requisitos para la aplicacién de sus auditorias internas. Esto incluye todos los tipos de laboratorios,
centros de investigacién y organismos de evaluacién de la conformidad que necesitan realizar una auditoria
interna de su sistema de gestién con el fin de establecer si cumplen con los criterios de referencia.

También, aquellos laboratorios que deseen demostrar que poseen un sistema de gestiéon competente y son
capaces de generar resultados técnicamente vélidos, pueden utilizar esta guia practica para la preparacién de su
certificacion o acreditacion y dar cumplimiento a los requisitos.

La Formacion E-learning

Con mis de 30 afios de experiencia en la formacién de directivos y profesionales, Iniciativas Empresariales y
la Manager Business School presentan sus cursos e-learning. Disefiados por profesionales en activo, expertos
en las materias impartidas, son cursos de corta duracién y eminentemente pricticos, orientados a ofrecer
herramientas de andlisis y ejecucidn de aplicacién inmediata en el puesto de trabajo.

Nuestros cursos e-learning dan respuesta a las necesidades formativas de la empresa permitiendo:

2 Interactuar
con otros
estudiantes
enriqueciendo la
diversidad de visiones y
opiniones y su aplicacién
en situaciones
reales.

2 Aumentar
sus capacidades
y competencias en el

puesto de trabajo en base

al estudio de los casos
reales planteados en
el curso.

La
posibilidad
de escoger el
momento y lugar
mas adecuado para
su formacion.

Trabajar
con los recursos
que ofrece el
entorno
on-line.
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Objetivos del curso:

® Proporcionar conocimientos sobre el proceso de gestion de una auditoria de calidad que le permita
implementar y mantener el control interno de su laboratorio.

* Adquirir habilidades para evaluar la capacidad de un laboratorio en la gestion de su sistema de calidad.

® Definir una guia y establecer una lista de verificacion que sirva de apoyo a los auditores internos de cualquier
organizacién para desarrollar y realizar auditorias internas a los sistemas de calidad de los laboratorios.

® Definir y describir el sistema de gestion de la calidad en un laboratorio asi como conocer sus principales beneficios.

® Definir los requisitos de formacién y habilidades que deben poseer los auditores e inspectores.

® Aspectos que debemos considerar para describir el alcance de una auditoria en un laboratorio.

e Como adaptar el programa de auditorias internas existente en la empresa en base a las reglamentaciones
regulatorias internacionales.

* Proporcionar conocimientos para realizar una auditoria interna de calidad en laboratorios segtin la Norma
I1SO 19011.

e Establecer bajo la herramienta LQSI los pasos para guiar a los laboratorios clinicos en la implementacion de
su auditoria interna al sistema de calidad de acuerdo a los criterios de la Norma ISO 15189.

* Establecer un programa de auditoria interna siguiendo los lineamientos de la Norma 17025 para laboratorios
de ensayo y calibracién.

e Planificar, realizar, informar y dar seguimiento a una auditoria interna de un sistema de gestién de la
calidad para establecer la conformidad (o no) con ISO/IEC 17025, 15189 y de acuerdo con los principios
proporcionados en ISO 19011.

® Implementar un programa de auditoria interna adoptando el protocolo y medidas dictadas por las Buenas
Précticas de Laboratorio (BPL) que le permitird una mejor organizacion en el trabajo de su laboratorio.

( Las auditorias internas examinan |los elementos del sistema
de gestion de la calidad de su laboratorio para valorar en qué
medida satisfacen los requisitos establecidos y le proporcionan
informacion para mejorar su servicio”

Dirigido a:

Responsables del Sistema de Calidad, Técnicos y personal de apoyo en los laboratorios que deban desarrollar
auditorias internas.

)
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Estructura y Contenido del curso

El curso tiene una duracién de 80 horas lectivas 100% online que se realizan a través de la plataforma
e-learning de Iniciativas Empresariales que permite el acceso de forma répida y ficil a todo el contenido:

s
Manual de Estudio
6 médulos de formacién que contienen
el temario que forma parte del curso y
que ha sido elaborado por profesionales
en activo expertos en la materia.
-

~

Material Complementario

En cada uno de los mddulos que le
ayudard en la comprensién de los temas
tratados.

/

Ejercicios de aprendizaje y
pruebas de autoevaluacion

Bibliografia y enlaces de lectura
recomendados para completar la
para la comprobacién prictica de los formacién.
conocimientos adquiridos.

Metodologia 100% E-learning

Permite el acceso a los contenidos del curso desde
cualquier dispositivo las 24 horas del dia los 7 dias
de la semana.

En todos nuestros cursos es el alumno quien marca
su ritmo de trabajo y estudio en funcién de sus
necesidades y tiempo disponible.

R
= Soporte Docente Personalizado

El alumno tendrd acceso a nuestro equipo
docente que le dard soporte a lo largo de todo el
curso resolviendo todas las dudas, tanto a nivel
de contenidos como cuestiones técnicas y de
seguimiento que se le puedan plantear.

Apple Store para iOS) que le permitird acceder a la plataforma desde cualquier dispositivo mévil y realizar el curso

@ * El alumno podrd descargarse la APP Moodle Mobile (disponible gratuitamente en Google Play para Android y la

desde cualquier lugar y en cualquier momento.

O
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Contenido del Curso

MODULO 1. Gestién y auditoria de la calidad

La gestion de auditoria es una técnica estratégica que permite analizar, diagnosticar y establecer
recomendaciones de retroalimentacion a las empresas. Una auditoria permitird al laboratorio
comprender lo bien que esta funcionando en comparacién a una referencia o estindar. Cualquier
deficiencia o inconsistencia encontrada demostraran que los procedimientos y politicas del
laboratorio deben ser revisados.

1.1. Generalidades.

1.2. Definicién de auditoria.

1.3. Principios de la auditoria.

1.4. Tipos de auditorias.

1.5. Criterios a tener en cuenta en los diferentes tipos de auditoria.
1.6. ;Por qué realizar auditorias?

1.7. Valor agregado que ofrecen las auditorias internas a la organizacién:

1.7.1. Zona 1 (madurez baja de la cultura de calidad; SGC inmaduros que no se ajusten a la Norma
1SO 9001).

1.7.2. Zona 2 (madurez de la cultura de calidad; SGC inmaduros que no se ajusten a la Norma ISO 9001).
1.7.3. Zona 3 (madurez baja de la cultura de calidad; madurar SGC segiin la Norma ISO 9001).

1.7.4. Zona 4 (madurez de la cultura de calidad; madurar SGC segtin la Norma ISO 9001).

1.8. Cédigo de conducta y ética del auditor:
1.8.1. Conducta ética.

1.8.2. Presentacidn ecudnime.

1.8.3. Profesionalidad.

MODULO 2. Gestion de la calidad en laboratorios

2.1. Historia de la gestién de la calidad en laboratorios:

2.1.1. Walter Shewhart.

2.1.2. Levey y Jennings y Control de Calidad (QC) de primera generacién.
2.1.3. Automatizacion.

2.1.4. Segunda generacion de Control de Calidad.

2.1.5. Tercera generacién de Control de Calidad.
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2.1.6. Cuarta generacién TQM y QC.
2.1.7. Quinta generacién Six Sigma y QC.

2.2. Estandares internacionales de laboratorio.

2.3. Fundamentos en la gestién de laboratorio:

2.3.1. Planificacién.

2.3.2. Organizacién: mds que un escrito limpio.

2.3.3. Liderazgo: liderando por disefio.

2.3.4. Control: asegurarse de que sus empleados tengan éxito.

2.4. 10 tips para la gestién de laboratorios.

2.5. Causas de errores en laboratorio.

MODULO 3. Cémo realizar una auditoria interna de
calidad en laboratorio

15 horas

La responsabilidad del desarrollo de las normas y principios de un programa de auditoria interna es
de la gerencia del laboratorio, como asimismo la asignacién de una persona a cargo del programa. Es
importante que el gerente del laboratorio reciba la informacién completa sobre los resultados de las
auditorias internas por parte de la persona encargada.

3.1. Introduccién.

3.2. Gestién de un programa de auditoria:

3.2.1. Establecimiento de los objetivos del programa de auditoria (item 5.2.).
3.2.2. Evaluacién de los riesgos y oportunidades del programa de auditoria (5.3.).
3.2.3. Establecimiento del programa de auditoria (5.4.).

3.2.4. Implementacion del programa de auditoria (5.5.):

3.2.4.1. Inicio de la auditoria (6.2.).

3.2.4.2. Preparacién de las actividades de la auditoria (6.3.).

3.2.4.3. Realizacidon de las actividades de la auditoria (6.4.).

3.2.4.4. Preparacién y distribucién del informe de la auditoria (6.5.).

3.2.4.5. Finalizacién de la auditoria (6.6.).

3.2.4.6. Realizacidén de las actividades de seguimiento de una auditoria (6.7.).
3.2.5. Seguimiento del programa de auditoria (item 5.6.).

3.2.6. Revision y mejora del programa de auditoria (item 5.7.).
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MODULO 4. Aplicacion auditoria interna para
laboratorios clinicos. Herramienta LQSI (Laboratory Sl
Quality Stepwise Implementation ISO 15189)

La Norma ISO 15189 establece los requisitos que deben cumplir los laboratorios clinicos si desean
implementar un sistema de gestion de la calidad que demuestre que son técnicamente competentes
y sus resultados fiables. La herramienta LQSI ofrece un plan paso a paso para guiarles en la
implementacién de su sistema de gestion de la calidad de acuerdo a la Norma ISO 15189 y conseguir
asi su acreditacién.

4.1. Introduccién.

4.2. Herramienta para Laboratorios Clinicos ISO 15189 — “Laboratory Quality Stepwise
Implementation (LQSI)”:

4.2.1. Fase 1: asegurar que el proceso primario del laboratorio funcione correctamente y de forma
segura.

4.2.2. Fase 2: controlar y asegurar la calidad y crear trazabilidad.

4.2.3. Fase 3: asegurar una direccidn, liderazgo y organizacion adecuados.

4.2.4. Fase 4: crear una mejora continua y prepararse para la acreditacion.

4.3. Gestion del programa de auditoria interna:

4.3.1. Metodologia para la auditoria interna del Sistema de Calidad para Laboratorios Clinicos.
4.3.2. Preparacion de las actividades de la auditorfa.

4.3.3. Elaboracién de la lista de verificacion:

4.3.3.1. Lista de verificacion: instalaciones y seguridad.
4.3.3.2. Lista de verificacién: organizacidn.

4.3.3.3. Lista de verificacién: personal.

4.3.3.4. Lista de verificacion: equipos.

4.3.3.5. Lista de verificacion: adquisiciones e inventario.
4.3.3.6. Lista de verificacion: gestién de procesos.

4.3.3.7. Lista de verificacion: gestion de la informacion.
4.3.3.8. Lista de verificacion: documentos y registro.
4.3.3.9. Lista de verificacion: responsable de clientes.
4.3.3.10. Lista de verificacién: evaluacién.

4.3.3.11. Lista de verificacion: gestién de no conformidad.
4.3.3.12. Lista de verificacién: mejora continua.
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MODULO 5. Aplicacion de auditorias internas en los
laboratorios de ensayo y calibracion. ISO/IEC 17025

15 horas

La Norma ISO 17025 es una guia de referencia para los laboratorios en sus actividades de ensayo

o calibracién, cuyo sistema de gestion de calidad se caracteriza por ser eficaz y técnicamente
competente en su personal, instalaciones y condiciones ambientales, métodos validados, equipos y
patrones controlados y confiables con trazabilidad.

Ademis, en su mejora continua, facilitando la administracion y la documentacion del laboratorio en
su parte técnica y de gestion.

5.1. Generalidades.
5.2. Requisitos de la Norma 17025.

5.3. Criterios para auditar el sistema de calidad en el laboratorio:
5.3.1. Métodos de recopilacién de datos.

5.4. Metodologia para la auditoria interna del Sistema de Calidad de Laboratorio ISO 17015.

5.5. Lista de verificacién para la auditoria interna:
5.5.1. Lista de verificacion de los requisitos generales:
5.5.1.1. Imparcialidad.

5.5.1.2. Confidencialidad.

5.5.2. Lista de verificacion de los requisitos estructurales.
5.5.3. Lista de verificacion de los requisitos de los recursos:
5.5.3.1. Generalidades.

5.5.3.2. Personal.

5.5.3.3. Instalaciones y condiciones ambientales.

5.5.3.5. Trazabilidad.

5.5.3.6. Productos y servicios externos.

5.5.4. Lista de verificacion de los requisitos de procesos:
5.5.4.1. Revisién de solicitudes, ofertas y contratos.
5.5.4.2. Seleccidn, verificacion y validacién de métodos.
5.5.4.3. Muestreo.

5.5.4.4. Manipulacion de los items ensayo/calibracion.
5.5.4.5. Requisitos técnicos.

5.5.4.6. Evaluacion de la incertidumbre de medicién.
5.5.4.7. Aseguramiento de la validez de los resultados.
5.5.4.8. Informes de los resultados.

5.5.4.9. Quejas.

5.5.4.10. Trabajo no conforme.

5.5.4.11. Control de los datos y gestion de la informacién.
5.5.5. Lista de verificacion de los requisitos del sistema de gestién:
5.5.5.1. Opciones.
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5.5.5.2. Documentos del sistema de gestion.

5.5.5.3. Control de documentos.

5.5.5.4. Control de registros.

5.5.5.5. Acciones para abordar riesgos y oportunidades.
5.5.5.6. Mejora.

5.5.5.7. Acciones correctivas.

5.5.5.8. Auditorias internas.

5.5.5.9. Revisién por la Direccién.

5.6. Conclusién.

MODULO 6. Aplicacién de auditoria interna en las
Buenas Practicas de Laboratorio

8 nhoras

Las Buenas Pricticas de Laboratorio (BPL) o GLP (Good Laboratory Practices) son pautas

para validar la integridad de las operaciones y procesos como las condiciones en el ensayo de los
laboratorios no clinicos (dmbito farmacéutico, aditivos alimentarios, pesticidas, envasado de
alimentos...). Estos estudios no clinicos de seguridad sanitaria y medioambiental son planificados,
ejecutados, registrados, archivados e informados para fines reglamentarios.

6.1. Disposiciones generales:
6.1.1. ¢En qué consisten las Buenas Pricticas de Laboratorio (BPL)?
6.1.2. ¢Cudl es el objetivo de las Buenas Pricticas de Laboratorio (BPL)?

6.2. Buenas Practicas de Laboratorio OCDE vs Buenas Practicas de Laboratorio OMS.
6.3. Principios de las Buenas Pricticas de Laboratorio (BPL) de la OCDE.

6.4. Criterios para auditar las BPL de la OCDE:

6.4.1. Organizacién y personal de la instalacién de pruebas.

6.4.2. Programa de aseguramiento de calidad.

6.4.3. Instalaciones.

6.4.4. Aparatos, materiales y reactivos.

6.4.5. Sistemas de pruebas.

6.4.6. Elementos de pruebas y de referencia.

6.4.7. Procedimientos normalizados de operacion.

6.4.8. Ejecucion del estudio.

6.4.9. Establecimiento de los informes relativos a los resultados del estudio.
6.4.10. Almacenamiento y conservacion de los archivos y de materiales.

6.5. Principios de las Buenas Pricticas de Laboratorio (BPL) de la OMS.
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6.6. Criterios para auditar las BPL de la OMS:

6.6.1. Parte 1: gestion e infraestructura.

6.6.2. Parte 2: materiales, equipos, instrumentos y otros dispositivos.
6.6.3. Parte 3: procedimiento de trabajo.

6.6.4. Parte 4: seguridad.

6.7. Protocolo para la implementacién de una auditoria interna.
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Autor

Blanca Yelitza Cordero
Ingeniero Industrial. Magister en Ingenieria de Control de Procesos. Especialista en Control de la
Calidad con amplia experiencia en proyectos, consultoria, asesoria y auditoria en diversos sectores.

Titulacion

Una vez finalizado el curso el alumno recibird el diploma que acreditard el haber superado de forma satisfactoria
todas las pruebas propuestas en el mismo.

4

MANAGER
> BUSINESS
SCHOOL

DIPLOMA

Iniciativas Empresariales y la Manager Business School certifican que D. / Dha.
XXXXX XXXXXX XXXXXXXXXX
Ha superado satisfactoriamente el curso
GESTION DE AUDITORIAS INTERNAS PARA LABORATORIOS

Habiendo demostrado el dominio de las materias impartidas mediante
la superacion de las pruebas de evaluacion de las que consta el curso.
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