REPORTE DE AUDITORIA INTERNA Hoja: 1de 6

AUITORIA INTERNA Al13-FMED-02

Duracién de la auditoria: Julio 01 - 12

Fecha reunion de apertura: Julio 01 Fecha reunion de cierre: |Julio 12

Fecha de elaboracion del reporte: |Julio 09 No. de auditados: 24
Objetivo:

Verificar el cumplimiento con los requisitos establecidos en la norma ISO 9001:2008 para los procesos de Provision
de Servicios de Laboratorios y Préstamo de Instalaciones y Equipo de Laboratorio, Administracion del Sistema de

Gestion de la Calidad (SGC) y el manejo de Residuos Peligrosos Biologico Infecciosos (RPBI), en los laboratorios en
donde aplique.

Criterio:
Clausulas de la norma ISO 9001:2008: 4.1, 4.2.1,4.2.3,4.2.4,5.1,5.2,5.3,5.4.1,5.4.2,5.5.1,5.5.3, 6.1, 6.2.1, 6.2.2,

6.3,64,7.1, 721,722,723, 75.1, 752, 753,754,755, 7.6, 8.1, 8.2.1, 8.2.3, 8.2.4, 8.3, 8.4, 85.1 y 85.3.
Aplican a los procesos establecidos en el objetivo.

Alcance:
Procesos auditados Areas auditadas
Provisién de Servicios de Laboratorio de Andlisis Clinicos (LAC)
Laboratorios y Préstamo de Laboratorio de Enfermedades Infecciosas y Parasitarias (LEIP)
Instalaciones y Equipo de Laboratorio de Evaluacion del Estado de Nutricién (LEEN)
Laboratorio. Laboratorio de Imagenologia (LIMAG)
Direccion

Administracion del SGC

Administracién Operativa del SGC (Control de Documentos)

Equipo auditor

Sally Lopez Osorno (AL)

Rosario Barradas Castillo

Pedro Fuentes Gonzalez

Pamela Pereyra Azcorra

Gabriel Paredes Buenfil

Francisco Sulu Chi (AIF)
Erika Magafia Aké (AIF)
Eder Pinto Pat (AIF)

Caridad Herrera Franco

Carmen Diaz Novelo

AIF: Auditor Interno en Formacion
AL: Auditor Lider
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HALLAZGOS

No Conformidades

En la revisién al Sistema de Gestion de la Calidad se encontraron un total de 7 No Conformidades

Punto de la No Conformidad

Descripcion de la No Conformidad
norma ISO

Especificar: Requerimiento (R)- Incumplimiento (l)- Evidencia (E) 9001:2008 Mayor | Menor

R: La norma ISO 9001:2008 en la clausula 5.5.3, “comunicacién interna”, sefiala que
la Alta Direccion debe asegurarse de que se establecen los procesos de
comunicacion apropiados dentro de la organizacién y de que la comunicacion se
efectla considerando la eficacia del SGC.

I: Sin embargo, no se encontr6 evidencia objetiva de que la Alta Direccién se
asegura de establecer los procesos de comunicacién apropiados dentro de la
organizacién y de que la comunicacion se efectlia considerando la eficacia del SGC. 55.3 X

E: En el LEIP la secretaria desconoce el procedimiento en el cual interviene,
“Procedimiento para la confirmacion etioldgica especializada para la integracion de
un diagnoéstico”, P-FMED-LEIP-03. La secretaria sefial6 que Unicamente le han
informado que debe utilizar el “Instructivo para la recepcién de toma de muestras
bolégicas y canalizacién de pacientes” (I-FMED-LEIP-01).

R: La norma ISO 9001:2008 en la clausula 6.3 inciso a), establece que la
organizacion debe determinar, proporcionar y mantener la infraestructura necesaria
para determinar la conformidad con los requisitos del producto. La infraestructura
incluye, cuando sea aplicable, edificios, espacios de trabajo y servicios asociados.

I: Sin embargo, no se encontrd evidencia objetiva de que la organizacion determina,
proporciona y mantiene la infraestructura necesaria para establecer la conformidad 6.3 a) X
con los requisitos del producto, incluyendo edificios, espacios de trabajo y servicios
asociados.

E: En el LEIP, en las areas de la campana y de cristaleria, el techo tiene partes
dafadas, asi como manchas asociadas a humedad.

R: La norma ISO 9001:2008 en la clausula 7.2.3, establece que la organizacién debe
determinar e implementar disposiciones eficaces para la comunicacion con los
clientes, relativas a la informacién del producto.

I: Sin embargo, no se encontré6 evidencia de que la organizacion determina e
implementa disposiciones eficaces para la comunicacién con los clientes, relativas al
producto.

E: En el LAC, el unico teléfono del laboratorio lleva un mes descompuesto, debido a 7.2.3 X

que el eliminador de corriente se rompi6 durante un trabajo de mantenimiento a las
ventanas de madera del laboratorio. Existe evidencia de que se reporto el problema
al area de cémputo, pero el desperfecto aun no se ha resuelto.

E: En el LIMAG se comparte el teléfono con el LAC. El desperfecto impide que los
usuarios pidan cita por teléfono.
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R: La norma ISO 9001:2008 en la clausula 7.5.1 inciso c), sefiala que se debe
planificar y llevar a cabo la produccién y la prestacion del servicio bajo condiciones
controladas. Las condiciones controladas deben incluir, cuando sea aplicable, el uso
de equipo apropiado.

I: Sin embargo, no se encontrd evidencia objetiva de que se planifica y lleva a cabo la
produccion y la prestacion del servicio bajo condiciones controladas, incluyendo el
equipo apropiado.

E: Se encontraron cartuchos de colestech, que pertenecen al LEEN, en el
refrigerador de la Unidad de Posgrado. El refrigerador se utiliza para guardar
alimentos y no se encuentra a la temperatura establecida para mantener en 6ptimas
condiciones los cartuchos (6 °C). Se observd que el refrigerador se mantiene en la
temperatura de menor intensidad de frio.

R: La norma ISO 9001:2008 en la cldusula 7.5.2, establece que la organizacion debe
validar todo proceso de produccion y de prestacién del servicio cuando los productos
resultantes no pueden verificarse mediante seguimiento o medicién posteriores v,
como consecuencia, las deficiencias aparecen Unicamente después de que el
producto esté siendo utilizado o se haya prestado el servicio.

I: Sin embargo, no se encontrd evidencia objetiva de que la organizacion valida todo
proceso de produccion y de prestacion del servicio cuando los productos resultantes
no pueden verificarse mediante seguimiento o medicibn posteriores y, como
consecuencia, las deficiencias aparecen Unicamente después de que el producto esté
siendo utilizado o se haya prestado el servicio.

E: En el LEIP las hojas del registro de temperatura de un refrigerador, con codigo F-
FMED-LEIP-09, no cuentan con las anotaciones completas de las actividades
realizadas por dia.

R: La norma ISO 9001:2008 en la clausula 8.1 inciso a), establece que la
organizacion debe planificar e implementar los procesos de seguimiento, medicion,
andlisis y mejora necesarios para demostrar la conformidad con los requisitos del
producto.

I: Sin embargo, no se encontré evidencia objetiva de que la organizacioén planifica e
implementa los procesos de seguimiento, medicion, andlisis y mejora necesarios para
demostrar la conformidad con los requisitos del producto.

E: En el LEEN las basculas de piso no cumplen con los requisitos de tener un
margen de error aceptable de + 0.5 kg, establecido por la Responsable del
Laboratorio. Se dan en préstamo basculas de piso con una diferencia de hasta 1.5 kg.

R: La Norma Oficial Mexicana, NOM-087-SEMARNAT-SSA1-2002, en la clausula
6.2.1, establece que para las areas o establecimientos generadores de RPBI, se
debera separar y envasar todos los RPBI de acuerdo con sus caracteristicas fisicas y
biologicas infecciosas.

I: Sin embargo, no se encontré evidencia objetiva de que la organizaciéon separa y
envasa los RPBI de acuerdo con sus caracteristicas fisicas y bioldgicas infecciosas.

E: En el LEIP se encontraron puntas de micro pipetas con sangre (RPBI) en la bolsa
roja y deberian desecharse en los botes rojos de punzocortantes. Asimismo, en el
bote de los punzocortantes habian papeles y un frasco roto.

7.5.1¢) X
7.5.2 X
8.1a) X

N/A X
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Oportunidades de mejora

Area

No todos los procedimientos documentados tienen la columna “nivel de revision” en el
apartado de control de revisiones, un ejemplo es el procedimiento P-FMED-UC-03.

uc
Control de Documentos

Los procedimientos P-FMED-LEIM-03 y P-FMED-LEIM-05 no han sido actualizados
desde 2008 y 2009 respectivamente.

LEIM
Todas

No se encuentra en el SharePoint institucional la version editable del procedimiento
P-FMED-LFIS-01, la versién esta en pdf.

LFIS
Todas

No se encuentra en el SharePoint institucional el procedimiento P-FMED-LD-04.

LD

No han actualizado los procedimientos P-FMED-LAC-01 y P-FMED-LAC-02. Se
observo que algunas actividades declaradas no se estan llevando a cabo; algunos
formatos han desaparecido; ademas de que algunas tareas y politicas son repetitivas.
También hacen referencia a marcas de fabricacidn, tanto en equipos como en
materiales, lo que podria llevar a un incumplimiento si algin equipo o material llegara
a cambiar de marca.

No estan debidamente clasificados para desecho los tubos de ensayo.

No estan actualizadas las guias y los instructivos que se utilizan en la implementacién
de los procedimientos P-FMED-LAC-01 y P-FMED-LAC-02.

LAC

No estan establecidos los mecanismos adecuados para que los equipos y materiales
sean devueltos en tiempo. Existe una problematica recurrente en el laboratorio, ya
que desde 2009, y hasta la fecha, hay equipos y materiales que se dieron en
préstamo y aun no se han devuelto.

No es homogénea la terminologia en el procedimiento P-FMED-LEEN-01.

No se estan llenando todos los campos establecidos en el formato “Solicitud de
préstamo de réplicas de alimentos”, F-FMED-LEEN-06/REV.01, tiene un campo para
la firma del Vo.Bo. de la Coordinadora de Nutricion, el cual no contiene la firma
correspondiente.

No estan definidos los términos “material” y “equipo” en el glosario de términos del
procedimiento P-FMED-LEEN-01.

No esta actualizado el procedimiento P-FMED-LEEN-02. Se usan lancetas con RPBI
y alin no esta declarado en el procedimiento.

Los botes rojos para RPBI no estan ubicados junto al logotipo que los sefiala.

LEEN
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No esta debidamente ordenado el resguardo de los resultados de toxoplasmosis.

No se encontrd evidencia de liderazgo, respecto al SGC, en el laboratorio. El
ejemplo es que se encontré un area fisica que cumple con la norma I1SO y los
procedimientos, y otra area, perteneciente al mismo laboratorio, que no cumple.

LEIP

No se utiliza lo establecido en el documento, “Lineamiento para elaborar y
modificar documentos del SGC”, para la redaccién del apartado de notas. Un
ejemplo se encontr6 en una nota de la tarea 2 del procedimiento P-FMED-LEIP-
03.

No se encontrd, durante la revision de los RPBI, que el laboratorio contara con
una cantidad suficiente de recipientes para depositarlos.

No estan debidamente identificados y atendidos los equipos dentro del laboratorio.
Mostraron una bitdcora de calibracién y mantenimiento en la cual no estan
registrados varios equipos.

LEIP
Todas

No se aseguran, al revisar los procedimientos, que los documentos cumplan con
los elementos basicos de redaccidn, ortografia y signos de puntuacion, asi como
de la homogenizacién de algunos términos, como por ejemplo, Hrs y horas.

LIMAG
Todas

El objetivo de calidad “satisfaccion de los usuarios” es alcanzable a corto o
mediano plazo, no pudiendo representar un reto para la mejora continua del SGC-
FMED.

No estan claros los tiempos de atencién establecidos para los acuerdos derivados
de la revision de la direccion.

No es congruente lo declarado en el manual de calidad con lo que se encuentra
en el certificado otorgado por la agencia certificadora.

Direccién

No se han tomado medidas preventivas ante la descontinuacion de los equipos de
telefonia IP en los laboratorios que forman parte del SGC-FMED.
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Fortalezas

Area

Excelente actitud y disposicion de la Coordinadora de Documentos.

Administracion Operativa

Muy buena organizacion y metodologia de trabajo. del SGC
Los integrantes del laboratorio mostraron amabilidad y buena disposiciéon durante
la auditoria.
LAC
El liderazgo de la Responsable del Laboratorio que ha involucrado a todos en el
proceso favoreciendo el trabajo en equipo.
El compromiso demostrado por el Responsable del Laboratorio hacia el SGC vy la LIMAG
mejora continua.
Buena disposicién a las observaciones y recomendaciones para la mejora al
momento de la auditoria.
LEEN
La Pasante de Nutricién, asignada al laboratorio, mostré evidencia de conocer
las actividades propias del SGC considerando el poco tiempo en el laboratorio.
Buena actitud y apertura a los comentarios durante la auditoria por parte de los
Responsables del Laboratorio, Coordinador de la Unidad, Personal Manual, LEIP
Estudiantes y Profesores que operan en el laboratorio.
La capacidad de respuesta a las necesidades del LIMAG.
Conocimiento, compromiso e interés por la mejora continua del SGC.
Comunicacion efectiva a través de las reuniones mensuales con la Coordinaciéon
de Calidad para el seguimiento y los avances del SGC. Direccion

Cambio positivo en la actitud y participacion del personal dentro del SGC. Un
ejemplo de ellos son los talleres organizados por la Administracién del SGC para

estandarizar las actividades y sensibilizar al personal.

Aprobado por el representante de la direccion:

M.C. Gabriel Paredes Buenfil
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