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INFORME FINAL AUDITORIA INTERNA

PROCESO: CONTROL DE CALIDAD

RESPONSABLE: CARINA TOVAR JARAMILLO, DIVISION DE ACUEDUCTO
PERIODO AUDITADO: PRIMER CUATRIMESTRE 2023

1. ASPECTOS GENERALES

1.1 Objetivo de la Auditoria:

Evaluar la pertinencia de los procedimientos y documentacion relacionada en el logro de los
objetivos del proceso Control de calidad del agua

1.2 Alcance de la Auditoria

El alcance de la auditoria comprende verifcar el cumplimiento de los Estandares de calidad del
laboratorio segun Resolucidén 1619 de 2015. Por la cual se establece el Sistema de Gestion de
la Red Nacional de Laboratorios en los ejes estratégicos de Vigilancia en Salud Publica y de
Gestidon de Calidad y de la Norma NTC-ISO/IEC 17025:2005. Resolucién 1229 de 2013.

Verificar los avances de las acciones correctivas contempladas en el Plan de Mejoramiento,
producto de la Auditoria del Ente externo Laboratorio de Salud Publica (Secretaria de Salud
Departamental)

1.3 Identificacion Criterios de Auditoria Interna

Los criterios tomados para el desarrollo de la Auditoria, entre otros, son:

e Ley 87 de 1993

e Decretos reglamentarios del sistema de control Interno

e Decreto 1499 de 2017Actualizacion Modelo Integrado de Planeacion y Gestion

-MIPG

¢ Resolucion 1619 de 2015. Por la cual se establece el Sistema de Gestion de la Red Nacional
de Laboratorios en los ejes estratégicos de Vigilancia en Salud Publica y de Gestion de Calidad
e Norma NTC-ISO/IEC 17025:2005, sobre requisitos generales para la competencia de los
laboratorios de ensayo y calibracion
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2. METODOLOGIA Y/O ACTIVIDADES DESARROLLADAS:

2.1. Revision documental, revision ocular, inspecciones, verificacion de reportes de
informacion

El Laboratorio de Control de Agua Potable de EMPOAGUAS, enmarcado en el Proceso de
Control de Calidad esta inscrito en la Red Nacional de Laboratorios, el cual es un Sistema
técnico gerencial cuyo objeto es la integracion funcional de laboratorios nacionales de
referencia, laboratorios de salud publica, laboratorios clinicos, otros laboratorios, y servicios de
toma de muestras y microscopia, para el desarrollo de actividades de vigilancia en salud
publica, prestacion de servicios, gestion de la calidad e investigacion.

Las actividades a cargo del Laboratorio segun Manual de funciones, son las siguientes:

1. Ejercer la coordinacion del Laboratorio de Calidad del Agua.

2. Responsable directo del analisis fisicoquimico y bacteriolégico de las muestras de agua
cruda, tratada y en la red de distribucién. Para lo cual toma las muestras a la entrada y
salida de la planta de tratamiento, y en la red de distribucion de acuerdo con el Decreto
1575/2007.

3. Realizar pruebas de laboratorio para determinar la calidad del agua, procesando las
muestras de aguas de acuerdo con las técnicas y métodos establecidos en los manuales
de procedimiento.

4. Elaborar los planes, proyectos y procesos de analisis y control del agua cruda, tratada
y potable suministrada por la red de acueducto.

5. Velar por el cumplimiento de altos estandares de calidad del agua que entra y sale de la
planta de tratamiento.

6. Estandarizar las técnicas para los analisis de agua de acuerdo con los manuales de
procedimiento.

7. Preparar las soluciones estandar y los diferentes reactivos que se necesiten para los
andlisis.

8. Solicitar los reactivos, equipos y materiales que se necesitan para los diferentes analisis
con la debida anticipacion y en forma adecuada.

9. Seguir rigurosamente los procedimientos de los métodos estandar para el andlisis de
aguas.

10.Llevar registros diarios de los resultados obtenidos en las pruebas.

11.Revisar y presentar informes mensuales de la calidad del agua.

12.Reportar oportunamente cualquier anomalia que se presente en la planta y en la red de
distribucion.

13. Participar activamente en programas y planes de contingencia, coordinar las acciones para
la realizacion del mantenimiento preventivo de los equipos de laboratorio

Actividades segun la ISO 17025-SEGUNDA ACTUALIZACION

a) La implementacion, el mantenimiento y la mejora del sistema de gestion
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b) La identificacion de las desviaciones del sistema de gestidon, o de los procedimientos para
la realizacion de las actividades de laboratorio

c) El incio de acciones para prevenir o minimizar tales desviaciones

d) informar a la direccion del laboratorio acerca del desempefio del sistema de gestion y de
cualquier necesidad de mejora

e) Asegurar la eficacia de las actividades de laboratorio

Para el cumplimiento de las anteriores funciones y actividades el personal a cargo del proceso
de Control de Calidad es el siguiente:

v" Una Profesional Universitario: Ingeniera Quimica, que ademas cumple las funciones de
la Divisién de Acueducto

Una Auxiliar de Laboratorio (se encuentra vacante)

Un pasante del SENA

Un Profesional bacteriélogo contratado por OPS

AN

El Proceso de control de Calidad a la fecha de la auditoria cuenta con la siguiente gestion
documental: 112 documentos codificados entre procedimientos y formatos del proceso.

PROCEDIMIENTO, FORMATOS, MANUALES, PLANES Y PROGRAMAS CCA

MANUAL DE CALIDAD LABORATORIO EMPOAGUAS ESP

CARACTERIZACION DEL PROCESO DE CONTROL DE CALIDAD

FORMATO SEGUIMIENTO INDICADORES DE CALIDAD DEL LABORATORIO

PROCEDIMIENTO DE ESTRUCTURA Y OPERACION DEL LABORATORIO DE CONTROL DE CALIDAD

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS ANALITICOS DEL LABORATORIO EMPOAGUAS ESP

MANUAL DE RPOCEDIMIENTOS ANALITICOS PARA MICROBIOLOGIA

FORMATO PHVA PARA ANALISIS DE LABORATORIO EMPOAGUAS ESP

PROCEDIMIENTO ESTANDARIZADO PARA LA GENERACION, EMISION, APROBACION Y ENTREGA DE REPORTE DE
RESULTADOS DEL LABORATORIO EMPOAGUAS ESP

FORMATO HOJA DE CAMPO LABORATORIO

FORMATO CONTROL QUINCENAL AGUA POTABLE

FORMATO RESULTADOS ANALISIS MICROBIOLOGICO

FORMATO RESULTADOS ANALISIS CCI LABORATORIO MICROBIOLOGICO

REGISTRO DE RESULTADOS ANALISIS DE LABORATORIO

FORMATO SEGUIMIENTO MICROBIOLOGICO PUNTOS DE MUESTREO

FORMATO BITACORA COMPONENTE MICROBIOLOGICO

FORMATO RESULTADOS ANALISIS CONTROL DE CALIDAD MICROBIOLOGICO

FORMATO PREPARACION DE MEDIOS DE CULTIVO

FORMATO RESULTADOS CONTROL MICROBIOLOGICO DE AMBIENTES
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PROCEDIMIENTO DE TRABAJO NO CONFORME

FORMATO REPORTE TRABAJO NO CONFORME LABORATORIO

FORMATO SEGUIMIENTO Y CONTROL TRABAJO NO CONFORME

FORMATO DE ACCIONES PREVENTIVAS Y CORRECTIVAS

FORMATO REPORTE Y CONTROL DE QUEJAS LABORATORIO CONTROL DE CALIDAD

FORMATO CONTROL DE COPIAS DE SEGUIRDAD

FORMATO PARA LA EVALUACION DE PRODUCTOS Y SERVICIOS EXTERNOS

FORMATO IDENTIFICACION Y GESTION DE OPORTUNIDADES

PROGRAMA DE INDUCCION Y ENTRENAMIENTO AL LABORATORIO DE CONTROL DE CALIDAD

PLAN DE CAPACITACION MANEJO DE SUSTANCIAS CONTAMINANTES

FORMATO VERIFICACION PROCESAMIENTO MUESTRAS FISICOQUIMICA PHVA

FORMATO VERIFICACION PROCESAMIENTO MUESTRA MICROBIOLOGICA PHVA

FORMATO VERIFICACION CADENA DE CUSTODIA Y TRAZABILIDAD DE MUESTRAS

FORMATO LISTA DE CHEQUEO TOMA DE MUESTRA PARA ANALISIS FISICOQUIMICO/MICROBIOLOGICO

FORMATO DE SEGUIMIENTO ETAPA PRODUCTIVA Y/O PASANTIA LABORATORIO EMPOAGUAS E.S.P

FORMATO EVALUACION DEL PROGRAMA DE LIMPIEZA Y DESINFECCION DEL LABORATORIO

FORMATO CONTROL INGRESO PERSONAL AL LABORATORIO

FORMATO MANTENIMIENTO INFRAESTRUCTURA

FORMATO PARA INSPECCION DE DUCHA Y LAVAOJOS

PROCEDIMIENTO LIMPIEZA 'Y DESINFECCION DE LABORATORIO

PROGRAMA DE LIMPIEZA'Y DESINFECCION LABORATORIO

FORMATO CONTROL LIMPIEZA'Y DESINFECCION AREAS DE TRABAJO Y EQUIPOS

FORMATO CONTROL DE LIMPIEZA Y DESINFECCION DE MATERIAL DE LABORATORIO

MANUAL DE ASEGURAMIENTO METROLOGICO DE LOS EQUIPOS DE LABORATORIO EMPOAGUAS ESP

PLAN DE MANTENIMIENTO DE EQUIPOS DE LABORATORIO EMPOAGUAS E.S.P

FORMATO DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO Y CORRECTIVO A EQUIPOS DE COMPUTO

FORMATO SEGUIMIENTO OPERACION EQUIPOS LABORATORIO

FORMATO MANTENIMIENTO DE EQUIPAMIENTO COMPLEMENTARIO

FORMATO CONTROL DE TEMPERATURA EQUIPOS DE LABORATORIO

FORMATO CONTROL DE TEMPERATURA (CONGELADOR)

FORMATO CONTROL DE TEMPERATURA (REFRIGERADOR)

FORMATO FICHA TECNICA DE EQUIPOS
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FORMATO HOJA DE VIDA EQUIPOS

FORMATO SEGUIMIENTO CONDICIONES AMBIENTALES LABORATORIO FISICOQUIMICO

FORMATO SEGUIMIENTO CONDICIONES AMBIENTALES LABORATORIO MICROBIOLOGICO

FORMATO CONTROL IN SITU TEMPERATURA Y HUMEDAD

FORMATO CRONOGRAMA DE MANTENIMIENTO EQUIPOS DE LABORATORIO

FORMATO PRESTAMO EQUIPO/MATERIAL

FORMATO INVENTARIO EQUIPAMIENTO

FORMATO MANTENIMIENTO DE PUNTOS DE MUESTREO

FORMATO PARA VERIFICACION DE LECTURAS EQUIPO MEDIDOR DE CONDUCTIVIDAD

FORMATO PARA VERIFICACION DE LECTURAS EQUIPO MEDIDOR DE PH

FORMATO PARA VERFICACION DE LECTURAS EQUIPO MEDIDOR DE CLORO

FORMATO VERIFICACION OPERACION DE EQUIPOS

FORMATO PARA VERIFICACION DE LECTURAS PH METODO COLORIMETRICO

GUIAS DE LIMPIEZA Y USO EQUIPOS DE LABORATORIO

FORMATO CONTROL DE MATERIAL FUERA DE SERVICIO

PROCEDIMIENTO DE RECEPCION Y ALMACENAMIENTO DE REACTIVOS

FORMATO RECEPCION E INVENTARIO REACTIVOS QUIMICOS

FORMATO CONTROL PRODUCCION DE AGUA DESTILADA

FORMATO ENTREGA DE REACTIVOS QUIMICOS A SISTEMA DE TRATAMIENTO

FORMATO INVENTARIO MICROBIOLOGICO

FORMATO CONSUMO INSUMOS PARA LIMPIEZA'Y DESINFECCION

FORMATO HOJA DE VIDA CEPARIO

FORMATO INVENTARIO REACTIVOS PARA USO MICROBIOLOGICO

PROCEDIMIENTO: TOMA, RECEPCION, ROTULADO Y TRANSPORTE DE MUESTRAS DE AGUA

MANUAL TOMA, MANEJO Y TRANSPORTE DE MUESTRAS DE LABORATORIO

FORMATO ORDEN DE TRABAJO

FORMATO PLAN DE MUESTREO

PROTOCOLO DE ALISTAMIENTO Y ENVIO DE MUESTRAS

FORMATO: TOMA'Y ENVIO DE MUESTRAS

FORMATO DE CAPTURA DE DATOS EN CAMPO PARA AFORO Y TOMA DE MUESTRAS DE AGUA RESIDUAL

PROCEDIMIENTO LA VERIFICACION DE LA TRAZABILIDAD DE MUESTRAS

FORMATO DE REGISTRO SOLICITUD TOMA DE MUESTRA Y AGENDAMIENTO

FORMATO CONTROL SALIDA DE RECIPIENTES — INGRESO DE MUESTRAS
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FORMATO REGISTRO DE MUESTREO INSPECCION, VIGILANCIA Y CONTROL SSD

PLANILLA DE TRAZABILIDAD DE ANALISIS SOLICITADOS AL LABORATORIO EXTERNO

BASE DE DATOS DE REGISTROS DE LABORATORIO

FORMATO CONTROL DE LA REVISION DE REGISTROS

FORMATO SEGUIMIENTO ENVIO DE MUESTRAS A LABORATORIO EXTERNO

FORMATO REGISTRO DE MUESTREO DE CONTROL

FORMATO CARTA DE CONTROL

FORMATO REPORTE DE NOVEDADES EN MUESTREO

FORMATO DE NOVEDAS EN LABORES DIARIAS

FORMATO VERIFICACION CADENA DE CUSTODIA Y TRAZABILIDAD DE MUESTRAS

PROTOCOLO VALIDACION DE METODO

FORMATO RESULTADOS PRIMARIOS DE VALIDACION DE METODOS DE ENSAYO

FORMATO HOJA DE VALIDACION DE METODO DE ENSAYO

MANUAL DE BIOSEGURIDAD LABORATORIO FISICOQUIMICO

MANUAL DE BIOSEGURIDAD LABORATORIO MICROBIOLOGICO

PROTOCOLO DE ACTUACON PRIMEROS AUXILIOS REACTIVOS QUIMICOS

PLAN DE GESTION INTEGRAL DE RESIDUOS SOLIDOS PGIRASA

PROCEDIMIENTO CONDICIONES AMBIENTALES Y SANITARIAS EN INSTLACIONES

FORMATO DIAGNOSTICO DE INSTALACIONES E IDENTIFICACION DE FACTORES DE RIESGO

PLAN DE MANEJO INTEGRAL DE RESIDUOS SOLIDOS Y LIQUIDOS DEL LABORATORIO DE EMPOAGUAS E.S.P-
PMIRS LABORATORIO

FORMATO RH1

FORMATO DE PESAJE DE RESIDUOS SOLIDOS GENERADOS EN EL LABORATORIO

FORMATO VERIFICACION, CLASIFICACION, PESAJE Y REGISTRO DE RESIDUOS GENERADOS

FORMATO: CONTROL PH LODOS - CELDAS EMPOAGUAS E.S.P.

FORMATO DE NEUTRALIZACION Y DISPOSICION DE RESIDUOS DE LABORATORIO FISICOQUIMICO

PROGRAMA CONTROL INTEGRADO DE PLAGAS

FORMATO CONTROL DE PLAGAS

PLAN DE MEJORAMIENTO ESTANDARES DE CALIDAD LABORATORIO

FORMATO REPORTE RESULTADOS PICCAP
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2.2 Aplicacacion de Herramienta-Verificacion-Estandares-Aguas Version 2022

Control De Calidad

Se llevo a cabo la aplicacién de la Herramienta Verificacion Estandares Aguas, Version
2022 obteniendose los siguientes resultados:

&
e

PROCESO EVALUACION Y CONTROL

CODIGO: F3-PEV-EC--01

VERSION: 1

NOMBRE DE LA ENTIDAD: EMPOAGUAS ESP

FECHA: 27-04-2010

Proceso/ Subproceso
Auditado

CONTROL DE CALIDAD DEL AGUA

Objetivo del Proceso

Realizar el control de calidad del afluente , el efluente y los vertimientos
asociados a los proceso de acueducto y alcantarillado, mediante la
realizacién, seguimiento y analisis de los parametros de control medidos
con las frecuencias y requisitios establecidos normativamente

NORBELY
RESTREPO
VASQUEZ

CARINA
TOVAR
JARAMILLO

2/05/2023

Objetivo de la Auditoria

Evaluar la pertinencia de los procedimientos y documentacion relacionada
en el logro de los objetivos del proceso Control de calidad del agua

Alcance de la Auditoria

Verifcar el cumplimiento de los Estandares de calidad del laboratorio segin
Resolucion 1619 de 2015. Por la cual se establece el Sistema de Gestién
de la Red Nacional de Laboratorios en los ejes estratégicos de Vigilancia
en Salud Publica y de Gestién de Calidad y de la Norma NTC-ISO/IEC

17025:2005. Resolucién 1229 de 2013

ESTANDAR ORGANIZACION Y GESTION

ftem Requisito a evaluar | Accion correctiva Verificacion del Acciones pendientes
requisito por ejecutar
1| El laboratorio Incluir la cladsula de | Ejecutado

asegura la
confidencialidad de
los resultados
obtenidos en el
proceso analitico.

confidencialidad en
los contratos de todo
el personal que
labore directa o
indirectamente con el
laboratorio de control
de calidad de la

empresa

2 | El laboratorio realiza | Al:Implementar el Elaborado y adquiridos
aseguramiento de la | Formato de
calidad para todas inventario

las pruebas que
realiza-trazabilidad
metrol6gica

microbiologico con su
respectivo protocolo
de diligenciamiento y
alertas frente a las
fechas de
vencimiento de las
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cepas de control.

A2: Adqurir cepas de
control para el
segundo semestre de
2022

3 | El laboratorio realiza | Al. Estandarizar Al.Manual de Pendiente informe
aseguramiento de la |todas las pruebas del | estandarizacion de comité
calidad para todas laboratorio métidos de ensayo en
las pruebas que fisicoquimico y construccion. A2.
realiza- microbiologico Pendiente una vez se
aseguramiento del A2. Informar a comité | termine estandarizacion
método: de gestiony
Técnicas analiticas desempefio los
estandarizadas, parametros a validar
verificadas o o verificar para
validadas. determinar el alcance

del laboratorio y
articularlo con los
presupuestos
requeridos

A3: adquirir patrones
e insumos
necesarios y
suficientes para
estandarizacion,
valiadacion y
verificacion de los
metodos de ensayo

4 | El laboratorio realiza | Al. Solicitar via oficio | Inscripcion laboratorio a

aseguramiento de la
calidad para todas
las pruebas que
realizadas -
Evaluacion del
desempefio:
Participacion,
desempefio y
acciones tomadas
(documentadas) en
caso de resultados
no satisfactorios y
cuestionables.

a INS participacion
en laronda 2
PICCAP del ciclo
2022.

A2. Realizar la
inscripcion para el
componente
microbiologico para
el siguiente ciclo
PICCAP

A3. Realizar la
planeacion
presupuestal anual
para el pago de la
inscipcién en este
componente

Ronda 2 del ciclo 2022
para participacion en
componente
microbioldgico

TALENTO HUMANO

ftem Requisito a evaluar Acciones correctivas Verificacion del requisito Acciones
pendientes por
ejecutar
1 | El laboratorio cuenta con Al. Actualizar la documentacion

profesionales, técnicos o
tecnélogos, con formacion
demostrable en cada una
de la areas de su
competencia para el

que certifique la experiencia del
profesional bacteriologo en
microbiologia.

A2. Solicitar apoyo tecnico en
andlisis microbiologico de aguas al

Al. Requisito incluido
certificacion de experiencia
A2 Y A3. Verificacion
certificados de asistencia
capacitaciones
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desarrollo de los ensayos
de andlisis de agua para
consumo humano.

laboratorio de salud publica
departamental

A3. Participar activamente en cada
uno de los talleres y
capacitaciones programadas por el
LSPD

A4. Incluir en el perfil profesional la
especificidad de experiencia en
microbiologia para analisis de
aguas o microbiologia clinica como
prerequisito, para contratacion del
porfesional de apoyo del area
microbiologica

2 | El laboratorio realiza Al. Solicitar taller de capacitacion | A1y A2 verificacion
seguimiento al desempefio | al laboratorio de salud publica, capacitacion. A3. Instrumento
técnico con periodicidad para andlisis mcrobiologico de de desempefio creado e
definida al personal de aguas implementado
laboratorio tanto A2. Participar activamente de los
profesional, técnico o de talleres programados
apoyo al laboratorio, A3. Implementar instrumento de
independiente de su evaluacién de desempefio para
modalidad de vinculacién. | personal del &rea de microbiologia
acorde a los resultados de la
capacitacion
ESTANDAR INFRAESTRUCTURA Y DOTACION
item Requisito a evaluar Accion correctiva Verificacion del requisito Acciones
pendientes por
ejecutar
1 | El laboratorio cuenta con un | Al. Incluir la calibracién AlY A2 estudio de Estudio de necesidad

area o espacio para pesaje
que garantice el 6ptimo
funcionamiento de las
balanzas, contando con
mesones estables, libres de
corrientes de aire y de
vibraciones, asi como
aseguramiento metrologico.

certificada de la balanza analitica
en el plan metrologico y en el
cronograma de mantenimiento
de equipos de laboratorio para la
vigencia 2023 y la respectiva
solicitud presupuestal para la
siguiente vigencia

A2. Contratar la calibracion
certificada de la balanza
analitica, previa seleccion del
proveedor que cumpla con los
requsitos técnicos.

A3. Actualizar la hoja de vida de
la balanza una vez realizada la
calibracion correspondiente y
previa verificacion del certificado
de calibracion para asegurar
conformidad

necesidad reportado a
subjerencia operativa. A3.
Pendiente

pendiente por
aprobacién

10
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El laboratorio realiza el
registro, seguimiento y
control de las condiciones
ambientales: humedad y
temperatura 'y

control microbiol6gico de
ambientes y superficies en
las areas que lo requieran.

A1l. Incluir la calibracion de los
termohigrometros dentro del
cronograma del plan metrologico
para el | semestre de cada
vigencia con su repectiva
aprobacioén presupuestal

A2. Contratar la calibracién
certificada de los
termohigrometros previa
seleccién del proveedor que
cumpla con los requsitos
técnicos.

A3. Actualizar la hoja de vida de
cada termohigrometro una vez
realizada la calibracion
correspondiente y previa
verificacion del certificado de
calibracion para asegurar
conformidad

AlY A2 estudio de
necesidad reportado a
subjerencia operativa. A3.
Pendiente

Estudio de necesidad
pendiente por
aprobacién

El laboratorio tiene espacios
de almacenamiento en
condiciones adecuadas para
asegurar la continua
integridad de: elementos,
insumos y reactivos.

Al. Adquirir termometro con
sensor externo calibrado para la
nevera del componente
microbioldgico

A2. Disefiar e implementar el
formato de seguimiento a
temperatura in situ para registro
y graficacion diaria

Ejecutado

Elemento adquirido y
fomato elaborado e
implementado

ESTANDAR REFERENCIA Y CONTRAREFERENCIA

item

Requisito a evaluar

Accién correctia

Verificacion del requisito

Acciones pendientes
por ejecutar

El laboratorio tiene
establecidos procedimientos
para la verificacion de la
trazabilidad de las
muestras.

Al. Disefar lista de chequeo y
formato de informe para
incluirlos al procedimiento CCA-
PM-PR03-01 VERIFICACION
DE TRAZABILIDAD DE
MUESTRAS, para su respectiva
aplicacion de forma trimestral.
A2. Realizar la respectiva
implementacion del
procedimiento ajustado,
reportando los resultados a
subgerencia operativa en el
informe del proceso de control
de calidad del mes
correspondiente a la ejecucion
de la actividad.

A3. Establecer con la lista de
chequeo, las acciones
correctivas necesarias para

En ejecucion

optimizar de trazabilidad de las
muestras y realizar la respectiva

implementacion y seguimiento.

Al. Documento elaborado.
A2. Informe reporte mes de
abril. A3. Pendiente

diligenciamiento de formato

ESTANDAR BIOSEGURIDAD Y RESIDUOS

item

Requisito a evaluar

Accion correctiva

Verificacion del requisito

Acciones
pendientes por
ejecutar

11
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1 | El manual de bioseguridad
tiene un enfoque basado en
la identificacion, analisis y
gestién del riesgo acorde a
los agentes biol6gicos y
sustancias quimicas que se
manejan en el laboratorio

Al. Realizar los ajustes de los
siguientes documentos ACU-
PM-MA-04-01 Manual de
Bioseguridad Fisicoquimico y
ACU-PM-MA-05-01 Manual de
Bioseguridad Microbiologia,
conforme los lineamientos del
Manual OMS 2020 y el contexto
de transversalidad desde SST
A2. Implementar esquema de
vacunacion completo para el
personal de laboratorio

A3. Realizar la respectiva
socializacion de los manuales
de bioseguridad actualizados al
personal de laboratorio, SSTy
servicios generales, para su
posterior implementacion y
seguimiento.

En construccion

Documentos en
construccién

2 | El Laboratorio adopta el
cédigo de colores para los
recipientes de recoleccion
de residuos y realiza una
correcta separacion de
residuos, de acuerdo a la
actividad desarrollada por
cada seccion del
laboratorio.

Al. Completar la dotacién de
recipientes con tapa del
respectivo color para todas las
dependencias de la emrpesa
que lo requieran

A2. Adquirir bolsas segun el
codigo de colores en cantidades
suficentes para colocar en cada
recipiente segun el color,
tamafo y frecuencia de
recoleccion

A3. Realizar la respectiva
socializacion al personal de la
empresa frente a la adecuada
disponsion de residuos,
debidamente documentada.

Dotacién adquirida y
socializacion realizada

3 | El laboratorio realiza el pre | Al. Adquirir marcador biologico | Al. Elemento adquirido. A2. Pendiente A3
tratamiento in situ de los A2. Crear e implementar el Implementado. A3. Pendiente
residuos como medida de registro para seguimiento de
bioseguridad o principio de | uso de marcador biologico en
precaucion de impacto cada ciclo de esterilizacion
ambiental (Ley 99 de A3. Establecer el alcance del
1993). estado del control metrologico
del autoclave, conforme a las
actividades que requieran de su
uso en el laboratorio
4 | El laboratorio tiene un Al. Adquirir contenedor rojo Al. Elemento adquirido. A2. Pendiente

cuarto central de acopio
para el almacenamiento de
residuos que cumple con la
dotacién minima exigida
por la normatividad vigente.

adecuado para resiudos
biosanitarios con su respectiva
identificacion

A2. Capacitacion al personal
ambiental y de servicios
generales frente al uso y
mantenimiento del cuarto de
acopio

A3. Realizar las actividades de
limpieza al cuarto de residuos
segun se establezca en el
PGIRASA con su respectivo
seguimiento

A4. Realizar el seguimiento

Pendiente capacitacion 2023.
A3y A4 En ejecucion

capacitacion 2023

12
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respectivo a las actividades de
limpieza en el centro de acopio

ESTANDAR PROCESOS PRIORITARIOS -REPORTE REACTIVO VIGILANCIA

ftem Requisito a evaluar

Accion correctiva

Acciones
pendientes por
ejecutar

Verificacion del requisito

1 | El laboratorio realiza
reactivo-vigilancia de
acuerdo a la normatividad
vigente y reporta sus
hallazgos.

Al. Realizar la respectiva
inscripcion de la empresa en el
portal INVIMA para reactivo-
vigilancia

A2. Realizar reporte de reactivo
vigilancia los primeros 10 dias de
cada trimestre

Ejecutado: Inscripcién del
laboratorio al portal de
reactivovigilancia y realizacion
de reporte trimestral.

2.3. Seguimiento Avances Plan de Mejoramiento suscrito con la Secretaria de Salud

Departamental

Se realiz6 el seguimiento a las acciones de avance al Plan de Mejoramiento, producto de
la Auditoria del Ente externo Laboratorio de Salud Publica (Secretaria de Salud
Departamental), con los siguientes resultados:

CO=vpoaGuas

PROCESO EVALUACION Y CONTROL

CODIGO: F3-PEV-EC--01

SEGUIMIENTO AL PLAN DE MEJORAMIENTO
POR PROCESOS

VERSION: 1

| |
NOMBRE DE LA ENTIDAD: EMPOAGUAS ESP

FECHA: 27-04-2010

Proceso/ Subproceso
Auditado

CONTROL DE CALIDAD DEL AGUA

Objetivo del Proceso

normativamente

Realizar el control de calidad del afluente , el efluente y los vertimientos asociados a los
proceso de acueducto y alcantarillado, mediante la realizacién, seguimiento y analisis de
los parametros de control medidos con las frecuencias y requisitios establecidos

NORBELY RESTREPO VASQUEZ

CARINA
TOVAR
JARAMILLO

2/05/2023

Objetivo de la Auditoria

los objetivos del proceso.

Evaluar la pertinencia de los procedimientos y documentacion relacionada en el logro de

Alcance de la Auditoria

Verifcar avances al Plan de Mejoramiento, producto de la Auditoria del Ente externo
Laboratorio de Salud Publica (Secretaria de Salud Departamental)
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{tem | Oportunidad de Mejora Accion Correctiva Estado actual AVANCE
/hallazgo -Requisito a
Evaluar
1 | Ellaboratorio asegurala | Incluir la cladsula de Se incluyo clausula de confidencialidad 100
confidencialidad de los confidencialidad en los contratos en los contratos de aprendizaje y OPS
resultados obtenidos en el | de todo el personal que labore
proceso analitico. directa o indirectamente con el
laboratorio de control de calidad de
la empresa
2 | El laboratorio realiza Al:Implementar el Formato de Formatos construidos e implemetados. 100
aseguramiento de la inventario microbiologico con su Cepas de control adquiridas y en uso
calidad para todas las respectivo protocolo de
pruebas que realiza- diligenciamiento y alertas frente a
trazabilidad metrologica las fechas de vencimiento de las
cepas de control.
A2: Adqurir cepas de control para
el segundo semestre de 2022
3 | El laboratorio realiza Al. Estandarizar todas las pruebas | Tres parametros estandarizados con 30
aseguramiento de la del laboratorio fisicoquimico y soluciones patron y 22 parametros
calidad para todas las microbiologico estandarizados por procedimiento
pruebas que realiza- A2. Informar a comité de gestion y
aseguramiento del desempefio los parametros a
método: validar o verificar para determinar
Técnicas analiticas el alcance del laboratorio y
estandarizadas, articularlo con los presupuestos
verificadas o validadas. requeridos
A3: adquirir patrones e insumos
necesarios y suficientes para
estandarizacion, valiadacion y
verificacion de los metodos de
ensayo
4 | El laboratorio realiza Al. Solicitar via oficio a INS Procesamiento de items de ensayo 80
aseguramiento de la participacion en la ronda 2 PICCAP | microbiolégico para el 3 de mayo de
calidad para todas las del ciclo 2022. 2023
pruebas que realizadas - | A2. Realizar la inscripcion para el
Evaluacién del componente microbiologico para el
desempefio: siguiente ciclo PICCAP
Participacion, desempefio | A3. Realizar la planeacion
y acciones tomadas presupuestal anual para el pago de
(documentadas) en caso | la inscipcién en este componente
de resultados no
satisfactorios y
cuestionables.
5 | El laboratorio cuenta con | Al. Actualizar la documentacién Hoja de vida con los certificados de 100
profesionales, técnicos o | que certifique la experiencia del experiencai profesional en
tecndlogos, con formacion | profesional bacteriologo en microbiologia y/o bacterologia.
demostrable en cada una | microbiologia. Asistencia y participacion en
de las areas de su A2. Solicitar apoyo tecnico en Capacitaciones del Grupo Elite
competencia para el andlisis microbiologico de aguas al | Organizacional convocadas por el
desarrollo de los ensayos | laboratorio de salud publica Laboratorio de Salud Publica
de analisis de agua para | departamental Departamental
consumo humano. A3. Participar activamente en cada
uno de los talleres y capacitaciones
programadas por el LSPD
A4. Incluir en el perfil profesional la
especificidad de experiencia en
microbiologia para andlisis de
aguas o microbiologia clinica como
prerequisito, para contratacién del

14




| O EMPOAGUAS

“Mejor en Calidad y Eficiencia”

NIT: 822.001.883-3

PROCESO: EVALUACION Y CONTROL

INFORME DE AUDITORIA INTERNA

Cddigo: PEV-FO-01-EC-01

Version: 01

Vigente: 3/09/2018

Pagina: 1 de 12

porfesional de apoyo del area
microbiologica

El laboratorio realiza Al. Solicitar taller de capacitacion | Participacion en capacitaciones 100
seguimiento al al laboratorio de salud publica, programadas. CCA-PM-FO89-
desempefio técnico con para andlisis mcrobiologico de 01FORMATO LISTA DE CHEQUEO
periodicidad definida al aguas ESTANDARIZACION DE METODO
personal de laboratorio A2. Participar activamente de los
tanto profesional, técnico | talleres programados
o de apoyo al laboratorio, | A3. Implementar instrumento de
independiente de su evaluacion de desempefio para
modalidad de vinculacién. | personal del area de microbiologia
acorde a los resultados de la
capacitacion
El laboratorio cuenta con | Al. Incluir la calibracion certificada | Esudio de necesidad pendiente por 0
un area o espacio para de la balanza analitica en el plan aprobacion
pesaje que garantice el metrologico y en el cronograma de
optimo funcionamiento de | mantenimiento de equipos de
las balanzas, contando laboratorio para la vigencia 2023 y
con mesones estables, la respectiva solicitud presupuestal
libres de corrientes de aire | para la siguiente vigencia
y de vibraciones, asi A2. Contratar la calibracion
como aseguramiento certificada de la balanza analitica,
metroldgico. previa seleccion del proveedor que
cumpla con los requsitos técnicos.
A3. Actualizar la hoja de vida de la
balanza una vez realizada la
calibracion correspondiente y
previa verificacion del certificado
de calibracion para asegurar
conformidad
El laboratorio realiza el A1l. Incluir la calibracion de los Esudio de necesidad pendiente por 0
registro, seguimiento y termohigrometros dentro del aprobacion
control de las condiciones | cronograma del plan metrologico
ambientales: humedady | para el | semestre de cada vigencia
temperatura y con su repectiva aprobacién
control microbiolégico de | presupuestal
ambientes y superficies A2. Contratar la calibracion
en las areas que lo certificada de los termohigrometros
requieran. previa seleccion del proveedor que
cumpla con los requsitos técnicos.
A3. Actualizar la hoja de vida de
cada termohigrometro una vez
realizada la calibracion
correspondiente y previa
verificacion del certificado de
calibracion para asegurar
conformidad
El laboratorio tiene Al. Adquirir termometro con sensor | Elemento adquirido y fomato elaborado 100

espacios de
almacenamiento en
condiciones adecuadas
para asegurar la continua
integridad de: elementos,
insumos y reactivos.

externo calibrado para la nevera
del componente microbiolégico
A2. Disefiar e implementar el
formato de seguimiento a
temperatura in situ para registro y
graficacion diaria

e implementado

15
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10 | El laboratorio tiene Al. Disefiar lista de chequeo y Al. Documento elaborado. A2. Informe 80
establecidos formato de informe para incluirlos | reporte mes de abril. A3. Pendiente
procedimientos para la al procedimiento CCA-PM-PRO03- diligenciamiento de formato
verificacion de la 01 VERIFICACION DE
trazabilidad de las TRAZABILIDAD DE MUESTRAS,
muestras. para su respectiva aplicacion de

forma trimestral.

A2. Realizar la respectiva
implementacion del procedimiento
ajustado, reportando los resultados
a subgerencia operativa en el
informe del proceso de control de
calidad del mes correspondiente a
la ejecucioén de la actividad.

A3. Establecer con la lista de
chequeo, las acciones correctivas
necesarias para optimizar de
trazabilidad de las muestras y
realizar la respectiva
implementacién y seguimiento.

11 | El manual de Al. Realizar los ajustes de los Documentos en construccion 30
bioseguridad tiene un siguientes documentos ACU-PM-
enfoque basado en la MA-04-01 Manual de Bioseguridad
identificacion, andlisis y Fisicogquimico y ACU-PM-MA-05-
gestion del riesgo acorde | 01 Manual de Bioseguridad
a los agentes biologicos y | Microbiologia, conforme los
sustancias quimicas que | lineamientos del Manual OMS
se manejan en el 2020y el contexto de
laboratorio transversalidad desde SST

A2. Implementar esquema de
vacunacion completo para el
personal de laboratorio

A3. Realizar la respectiva
socializacion de los manuales de
bioseguridad actualizados al
personal de laboratorio, SST y
servicios generales, para su
posterior implementacion y
seguimiento.

12 | El Laboratorio adopta el Al. Completar la dotacion de Recipientes instalados en las 100
cadigo de colores para los | recipientes con tapa del respectivo | dependencias faltantes y socializacion
recipientes de recoleccion | color para todas las dependencias | realizada
de residuos y realiza una | de la emrpesa que lo requieran
correcta separacion de A2. Adquirir bolsas segun el codigo
residuos, de acuerdo a la | de colores en cantidades
actividad desarrollada por | suficentes para colocar en cada
cada seccion del recipiente segun el color, tamafio y
laboratorio. frecuencia de recoleccion

A3. Realizar la respectiva
socializacion al personal de la
empresa frente a la adecuada
disponsion de residuos,
debidamente documentada.

13 | El laboratorio realiza el Al. Adquirir marcador biologico Marcador biologico adquirido, registro 70
pre tratamiento in situ de | A2. Crear e implementar el de control de esterilzacién
los residuos como medida | registro para seguimiento de uso implementado.
de bioseguridad o de marcador biologico en cada
principio de precaucion de | ciclo de esterilizacion
impacto ambiental (Ley 99 | A3. Establecer el alcance del
de 1993). estado del control metrologico del
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autoclave, conforme a las
actividades que requeiran de su
uso en el laboratorio

14 | El laboratorio tiene un Al. Adquirir contenedor rojo Contenedor rojo adquirido y 70
cuarto central de acopio adecuado para resiudos Actividades de limpieza del centro de
para el almacenamiento biosanitarios con su respectiva acopio programadas y ejecutadas.
de residuos que cumple identificacion
con la dotacion minima A2. Capacitacion al personal
exigida por la ambiental y de servicios generales
normatividad vigente. frente al uso y mantenimiento del
cuarto de acopio
A3. Realizar las actividades de
limpieza al cuarto de residuos
segun se establezca en el
PGIRASA con su respectivo
seguimiento
A4. Realizar el seguimiento
respectivo a las actividades de
limpieza en el centro de acopio
15 | El laboratorio realiza Al. Realizar la respectiva Inscripcion del laboratorio al portal de 98

reactivo-vigilancia de
acuerdo a la normatividad
vigente y reporta sus
hallazgos.

inscripcion de la empresa en el
portal INVIMA para reactivo-
vigilancia

A2. Realizar reporte de reactivo
vigilancia los primeros 10 dias de
cada trimestre

reactivovigilancia y realizacion de
reporte trimestral.

CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

CONCLUSIONES:

El personal a cargo del proceso de Control de Calidad para esta vigenca 2023, al
momento de la Auditoria cuenta con el Profesional Universitario de la Division de
Acueducto a quien le asignaron las funciones de Coordinacién del Laboratorio; un solo
Pasante SENA, una bacteridloga contratada por OPS (por 4 meses) y el cargo del
Auxiliar de Laboratorio se encuentra vacante por renuncia del titular, por lo tanto el
personal de Planta es insuficiente para cumplir las directrices de la Resolucion 1619 de
2015. Por la cual se establece el Sistema de Gestion de la Red Nacional de Laboratorios
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en los ejes estratégicos de Vigilancia en Salud Publica y de Gestion de Calidad y de la
Norma NTC-ISO/IEC 17025:2005. Resolucion 1229 de 2013.

2. En la Gestion documental del Proceso de Control de Calidad se ha adelantado
significativamente dado que ya se cuenta con 112 documentos entre procesos,
formatos, planes, programas, los cuales se encuentran codificados conforme a
normatividad

3. Se avanzo en la dotacion de equipo aire acondicionado para el laboratorio
microbioldgico

4. Se han realizado los cambios documentales requeridos para garantizar la
confidencialidad de la informacion

5. Se ha avanzado frente a la actualizacion documental frente a los requerimientos de la
OMS en cuanto a bioseguirdad y la normatividad vigente.

RECOMENDACIONES:

» Continuar con el cumplimiento de las acciones correctivas suscritas en el Plan de
Mejoramiento 2022

» Continuar con la dotacion del laboratorio con los insumos necesarios para la
estandarizacion de metodos y realizar las respectivas estandarizaciones

» Continuar con la implementacién del PGIRASA

» Se requiere la adquision de las soluciones o estandares patron, equipos e insumos
necesarios para realizar la estanadrizacion de la totalidad de los parametros analizadois
en el laboratorio, y realizar la verificacion ténica de los mismos.

» Realizar la socializacion del manual de bioseguridad con el personal que se le sea
asignado al area

» Avanzar en la contratacion del puesto vacabte de auxiliar de laboratorio, y pasante
SENA faltante a la fecha de la presente auditoria
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» Dar continuidad al cargue de informacion requerida en el portal de RELAB, REACTIVO

VIGILANCIA en las fechas establecidas

Cordialmente,

RESPONSABLE DEL PROCESO AUDITORIA
INTERNA

-»
NORBELY RESTRE ASQUEZ
Asesora Control Interno de Gestion

FECHA: Mayo 4 de 2023
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