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JUSTIFICACION

Norma ISO/IEC 17025:2005
5.9 ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE LOS RESULTADOS DE ENSAYO Y CALIBRACION

El laboratorio debe tener procedimientos de control de calidad para realizar el seguimiento de la validez de los ensayos y las calibraciones
llevados a cabo. Dicho seguimiento debe ser planificado y revisado y puede incluir, entre otros, los elementos siguientes:

b) La participacion en comparaciones Interlaboratorios o programas de ensayos de aptitud.

DECRETO 2323 DE 2006
DECRETO 780 de 2016

Articulo 9°. Competencias de los laboratorios nacionales de referencia.:

2. Ejecutar las politicas, programas, planes y proyectos definidos por el Ministerio de la Proteccion Social para la Red Nacional de Laboratorios.

14, Definir, vigilar y controlar el cumplimiento de estandares de calidad que deben cumplir los laboratorios de salud publica departamentales y del
distrito capital.

Articulo 16. Competencias de los laboratorios de salud publica departamentales y del Distrito Capital:

7. Participar en los programas nacionales de evaluacion externa del desempefio acorde con los lineamientos establecidos por los laboratorios
nacionales de referencia.
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ETAPAS DEL PROCESO DE INTERLABORATORIOS GESTIONADO

POR EL GRUPO DE RED DE LABORATORIOS

, ELABORACION Y
REPORTE DE DISTRIBUCION DE

@ RESULTADOS INFORMES

ENVIO, RECEPCION DE
LA MUESTRA'Y

- CONFIRMACION DE
ENVIO DE ,\RA'IESC,\;?DO DE LA
PROTOCOLOS Y
FORMATO DE
REPORTE DE
' RESULTADOS
INVITACIONES
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CONFIRMACION PRELIMINAR DE
PARTICIPACION En esta etapa se realiza consulta anticipada con respecto al

afio de vigencia, sobre la intencion de participacién de los
LDSP.

Esta informacién permite establecer los LDSP que
potencialmente pueden participar en los Interlaboratorios, y
sirve de insumo para establecer las cantidades mdaximas
necesarias a adquirir.

Asimismo, permite conocer los aspirantes a participar en
cada Interlaboratorio, de modo que se pueda priorizar a los
participantes a seleccionar toda vez que haya un limitado
numero de muestras, priorizacidén que se realiza con base en:

V' La seriedad histérica que se ha manifestado por
parte de los participantes,

v' las limitadas participaciones que pueden tener
algunos LDSP,

v' la ausencia de participacion en ciertos
Interlaboratorios por parte de algunos LDSP
durante cierto periodo de tiempo

v' Las iniciativas de algunos LDSP a participar en
ciertos Interlaboratorios por vez primera.

* Se solicita que en esta etapa se realice una aspiracién
SINCERA Y RAZONABLE a participar, de modo que se
adquieran las cantidades realmente necesarias de muestras.
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INVITACIONES

NUEVO PAIS

Formato de aceptacion de Participacitn en sl Programa “Aseguramisnto de |2 calidad délnn-mnuﬂadna
da ansaye y calibragion”. Oficina de Laboratorice y Contral de Calidad- Grupe Red de Laboratorios.

Invima 2017
Irgericrs
ELIFABETH JIMENEZ LAVERDE
Jefz de Cficing de Laborstodos v Control de calidad
INVIMA

Mediantz |3 preserte confirme |a paricipacion en 2l programa de ipledaborstona de miskchiclogia de alimentas,
programado por el Grupo dz Red Laboratodos y Calidad de su oficing, pars &l mes de junio de 2017

Los datos del responsable par parts del laboratono de esta pruebs son:

LABORATORID OE SALUD FUELICA DEFARTAMENTODE | |

NOMERE [ |

TELEFONO | |

CELULAR | |

CORRED ELECTRONICO | |

DIRECCION DE ENVIQ | |

Los parametros en los gue el Laborataro participars son:

Colifammes Totales I:l Colifarmes Fecalas l:l Aerobics messilos l:l

lEstaﬂur-DnD £0IuIESE positve |:| Bagillus sersus |:| E gl |:|
Cordialmenie,

HNombra Firma

COORDINADOR(A) LABORATORIO DE SALUD PUBLICA

6 € e

l:Net
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* Enesta etapa se evalla la informacion tomada de la Consulta
Preliminar ejecutada previamente y se envia el Formato de
Inscripcion a los participantes seleccionados.

INVITACIONES

Se debe diligenciar el formato de inscripcion toda vez que se
desee participar, donde se debe tener en cuenta que:

v" La Direccion que se diligencie es a la cual se hara
envio de la muestra. Por lo tanto, esta direccidn
debe queda PERFECTAMENTE BIEN
DILIGENCIADA 'y LO  SUFICIENTEMENTE
COMPLETA para evitar equivocaciones en la
entrega.

v" El nombre de la persona delegada y sus datos,
son los que AUTORIZA EXPRESAMENTE EL
LABORATORIO para el intercambio de
informacién, en aras de salvaguardar Ia
confidencialidad de la informaciéon. Por lo tanto
debe indicarse los datos de las personas a las que
se desea delegar para que llegue la informacién y
atienda los asuntos del Interlaboratorio.

Se aguarda que en esta etapa las situaciones que impidan la
articipaciéon  sean  realmente de fuerza  mayor
malfuncionamiento abrur)to de equipos, imprevistos con

disponibilidad de Eersona , agotamiento de insumos u otros

eventos imprevisibles), toda vez que ya se habia dispuesto
con anterioridad la participacion del LDSP mediante consulta
preliminar.

* En caso de no poder participar, debera enviarse mensaje por
correo electronico justificando las causas que impiden la
participacién. Se espera que la respuesta a la invitacion, se
allegue a la mayor brevedad, de modo que_se pueda asignar
el cupo a otros LDSP que puedan participar, en caso que esta
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ENVIO DE PROTOCOLOS Y FORMATO .
En esta etapa se hace envio de los Protocolos y
DE REPORTE DE RESULTADOS Formatos para el Reporte de Resultados, para

todos aquellos LDSP que hayan confirmado
participacion durante el proceso de invitacion.

 En el documento de Protocolos se
encontraran aspectos fundamentales tales

comao:

v' Cédigo Asignado al LDSP.

v' Cddigo de Muestra y de Ronda.

v' Fecha Maxima de Reporte de Resultados.

v' Condiciones de Almacenamiento de la
Muestra e Indicaciones Especiales de
Preparacion.

v' Contacto del Invima Autorizado para el

envio de Resultados.

» Formato de Confirmacién de Recibido de la Muestra (ANEXO 1)
» Formato de Reporte de Resultados (EN EXCEL),

» Estos documentos, solamente son distribuidos a la Coordinacion de LDSP y a la persona delegada
por el Laboratorio para los asuntos del Interlaboratorio, segun se ha diligenciado en el Formato de
Inscripcion
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et AT TS T A a e 3¢ En esta etapa se hace recepcion de la muestra
RECIBIDO DE LA MISMA enviada a los LDSP a través de la intermediacidn
de un proveedor externo.

* El LDSP deberd hacer reporte de recibido de la
muestra mediante correo electrénico de manera
inmediata a la recepcion de Ila misma,
procediendo al diligenciamiento del Formato de
Confirmacion de Recibido de la Muestra que se
encuentra en el Anexo 1 de los Protocolos.

* Para tal fin, debe tenerse en cuenta anotar en
dicho formato la temperatura de recepcién asi
como toda condicion anédmala de la muestra
recibida.

* Debe tenerse presente que cualquier
reclamacion por defectos en la muestra
solamente puede realizarse si el LDSP lo notifica
de forma INMEDIATA, por lo que este formato
debe enviarse con oportunidad.

* Seguidamente a la recepcion, el LDSP debera
garantizar el almacenamiento de la muestra a las
condiciones especificadas en los protocolos,
donde se recomienda REALIZAR EL ANALISIS A
LA MAYOR BREVEDAD para evitar
contratiempos.
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REPORTE DE RESULTADOS En esta etapa se hace reporte de las
mediciones realizadas a la muestra recibida,

haciendo uso del Formato de Reporte de
Resultados

* Es necesario que el reporte de resultados se
realice con oportunidad por parte de todos
los participantes del Interlaboratorio, pues de
ello depende la pronta emision de los
informes resultantes.

* Este reporte debera realizarse AL CORREO
ELECTRONICO SENALADO EN LOS
PROTOCOLOS, aplicando Unicamente el
Formato en Excel para el Reporte de
Resultados y dentro del termino estipulado
en los citados protocolos.

* Cuando el LDSP requiera un plazo mayor por
situaciones especiales, debera solicitar por
escrito al Invima mediante el canal dispuesto
para tal fin, dando claridad sobre las
situaciones que llevan a la solicitud del plazo.
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ELABORACION Y DISTRIBUCION DE
INFORMES * Esta es la etapa final del Proceso de

Interlaboratorios, donde el Invima distribuye
a los LDSP los resultados de su participacion
en los Interlaboratorios.

* El informe contiene al inicio informacion
relativa a los valores de propiedad asignados,
estimacion de incertidumbre de dicho valor,
desviaciones de evaluacién de aptitud, asi
como descripcion de los métodos estadisticos
aplicados para el analisis de la informacion.
Los resultados del desempefo se expresan
siempre mediante la herramienta z’-score,
los cuales se ilustran tanto escrita como
graficamente.

* Se recomienda a los LDSP que toda vez que
surjan resultados cuestionables o
insatisfactorios, se proceda a realizar los
planes de mejoramiento respectivos, pues
estos seran objeto de seguimiento durante
las visitas de asistencia técnica.
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* Aerobios mesofilos,
Coliformes totales,

Coliformes fecales y E.coli
*Staphylococcus aureus
Bacillus cereus

*Agua envasada: Psedomonas
aeruginosa
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