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Fecha: 21 octubre de 2022

Proceso: Gestion de laboratorios

Alcance:

La auditoria se realiza entre el 29 de agosto y el 15 de octubre de 2022 en los campus Robledo y Fraternidad y se enfoca en
las actividades realizadas entre el 01 de agosto de 2021 y el 01 de agosto de 2022, del proceso Gestidn de laboratorios,
tomando como criterios para la auditoria, las regulaciones externas e internas sobre el particular que delimitan su
funcionamiento y ejecucion, asi como la NTC ISO 9001:2015, NTC ISO 14001: 2015, el decreto 1072 de 2015 y el Plan de
Desarrollo 2022-2025 “Hacia una era de Universidad y Humanidad” del ITM, ademas de la caracterizacion del proceso

Gestidn de laboratorios.

Objetivo de la auditoria:

Determinar el cumplimiento de la normativa y los procedimientos establecidos para el proceso de Gestion de laboratorios,
con relacién a la docencia y la investigacion.

Auditor Lider:
Juan Alberto Cano Arroyave

Equipo auditor: Mauricio Martinez | Auditados:

Chavez,

Cano

Carlos Andrés Londofio e Maira Alejandra Cabrera Arias.
Contratista, profesional de
Calidad SIG Centro de
laboratorios de investigacion

Parque I.
e  Marisol Estrada Guerra.
Contratista, profesional  de

Calidad SIG Centro de
laboratorios docencia.

e Personal encargado de los
laboratorios auditados.

Lugar o lugares donde se realiza la
auditoria:

Instalaciones del Instituto Tecnoldgico Metropolitano. Campus Robledo vy
Fraternidad.

VVVVVVYVYVVYVYYVY

Taller de Disefo Industrial.

Laboratorio de Quimica.

Laboratorio de Electronica y Energias Renovables.
Laboratorio de Mantenimiento de Equipo Biomédico.
Laboratorio de Ingenieria Biomédica.

Laboratorio de Quimica y Caracterizacion.
Laboratorio de Curaduria.

Laboratorio Metrologia e Instrumentacion.

Taller de soldadura.

Taller de maquinas y herramientas.

Laboratorio de Ciencias Biomédicas.

Laboratorio de Ciencias Térmicas.

Variables claves de éxito
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En los talleres y laboratorios de docencia e investigacidon se evidencia que sus funcionarios son profesionales de
alto nivel, con elevado sentido de pertenencia y que se ha formado, en gran parte, en el ITM.

Los talleres y laboratorios de docencia e investigacion cuentan con infraestructuras locativas y tecnoldgicas
adecuadas.

Los cursos de aumento del aprendizaje son un modelo que fomenta la transferencia de conocimiento y genera
soluciones innovadoras y pertinentes.

En los talleres y laboratorios de docencia e investigacidn se han identificado, evaluado y priorizado los aspectos
ambientales y de SST.

En los talleres y laboratorios de docencia e investigacion existe el cumplimiento de directrices en cuanto a asuntos
de calidad, de medio ambiente y de SST.

En los talleres y laboratorios de docencia e investigacién hay supervisidn e induccidn, adecuada y oportuna, a los
usuarios.

En los talleres y laboratorios de docencia e investigacidn se evidencia un excelente de manejo de inventarios de
equipos, herramientas e insumos.

Variables claves de riesgo

YV V VY

Fallas en la documentacion, que evidencia la ejecucidn de los controles y la gestion en los talleres y laboratorios.
Falta documentacion que evidencie las mejoras realizadas en el Gltimo afio en los talleres y laboratorios.

Muchos de los espacios de los talleres y laboratorios no estan adecuados para la poblacién diversa con diferentes
grados de vulnerabilidad (condiciones fisicas y psicoldgicas, talla pequefia, algin grado de autismo, en situacién
de discapacidad o con limitaciones).

La demora en la contratacidn de algunos funcionarios amenaza la continuidad de varios procesos muy criticos y
también la produccidn de articulos cientificos y académicos de los laboratorios.

No.

Criterio Observacion Riesgo y causa Recomendacion

NTC ISO 9001:2015. Fallas en la documentacion | Posibilidad de que se | Tener presente que el
. que soporta la ejecucién de | presenten pérdidas de | personal de
7.5 INFORMACION | |55 controles y la gestion en | equipos, herramientas, | laboratorios debe
DOCUMENTADA: 7.5.3.2 los talleres y laboratorios. | insumos, consumibles e | comprobar que los
Se evidencio que el registro | informacién en los talleres | usuarios diligencien los
Préstamo de equipos, | ylaboratorios. registros a tinta.

herramientas y EPP FGLOO4
en el laboratorio de

El numeral b del requisito en
cuestion, indica que, para el
control de la informacion

documentada, la | mantenimiento de equipo
organizacion debe abordar | bjomédico, en algunos
actividades para la | casos es diligenciado por el
preservacion de la | usuario alapiz, porlo quela
legibilidad. ~ Ademds, la | informacién es susceptible

informacién  documentada | @ ser modificada.
conservada como evidencia,
debe protegerse contra
modificaciones no
intencionadas.
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NTC SO 9001:2015.

7.5 INFORMACION
DOCUMENTADA: 7.5.3.1

El numeral a del requisito en
cuestion, indica que, para el
control de la informacién
documentada, la
organizacion debe abordar
actividades para asegurarse
de que esté disponible y sea
iddnea para su uso, donde y
cuando se necesite.

Fallas en la documentacién
que soporta la ejecucién de
los controles y la gestion en
los talleres y laboratorios.

En el laboratorio de
electrénica 'y energias
renovables se evidencio

que el registro Préstamo de
equipos, herramientas vy
EPP FGLOO4 vy el registro
Autorizacion de acceso al
laboratorio FGL052, en
algunos casos, es una copia
incompleta del registro que
maneja el sistema de
gestion de laboratorios.

Posibilidad de que no se
utilicen adecuadamente
registros relacionados con
la informacion
documentada del sistema
de gestion de
laboratorios.

Tener presente que el
personal de
laboratorios debe
suministrar y manejar
registros con
trazabilidad al listado
maestro de registros.

NTC SO 9001:2015.

9.3.3 Salidas de la revision
por la direccién

Las salidas de la revisién por
la direccion deben incluir las
decisiones Y acciones
relacionadas con el sistema

No existe documentacion
que soporte la ejecucién de
las mejoras realizadas en el
alcance de la auditoria.

Se evidencio que se estan
implementando  algunas
mejoras, pero no se estan
documentando. Por

Posibilidad de que se
pierda informacién o de

que se realicen
reprocesos en el sistema
de gestion de

laboratorios, ya que las
mejoras se basan en la
evaluaciéon de los datos y

Tener presente que el
personal de
laboratorios es quien
debe documentar las
mejoras para evidenciar
el progreso en el
desempefio y en la
eficacia del sistema de

ejemplo, la actualizacidonde | de  informacién, para | gestion.
los puestos de trabajo en el | proporcionar una base
taller de soldadura; | sélida para las iniciativas

fisicamente ya se estd | de desarrollo sostenible.

de mejor gestion; teniendo
en cuenta esto, la
organizacion debe conservar

informacion documentada | "

como evidencia de los ?Jecutant?lf), pero no hay

resultados de las revisiones |nfo'rmaC|on de lo
realizado.

por la direccion.

CONCLUSIONES

Una vez finalizada la auditoria y en sintonia con lo establecido en el Manual del Sistema Integrado de Gestion, se
evidencia que el sistema de laboratorios esté bien desarrollado y es estable, teniendo en cuenta que éste identifica
de manera recurrente los riesgos, los evalla y los prioriza de modo que sus impactos sean minimos.

En ese sentido y de acuerdo con los numerales establecidos en el Manual en mencién, se corrobora que los
laboratorios trabajan para disminuir los residuos, para reutilizar y optimizar los recursos y para realizar practicas
seguras. Asi mismo, puede sefialarse que existe un manejo adecuado de inventarios, de residuos y de Elementos
de Proteccién Personal, correspondiente a la aplicacién del ciclo PHVA. Con respecto a los temas de induccion y
supervision, se sefiala el adecuado cumplimiento de éste en términos del manejo del Talento Humano y se resalta
la importancia que dichos laboratorios le dan a éste.

De otro lado y, como aspectos importantes a considerar como oportunidades de mejora frente al cumplimiento de
algunos items del Manual del Sistema Integrado de Gestion, se resaltan las fallas en el diligenciamiento de algunos
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registros del proceso y la documentacion de la implementacién de oportunidades de mejora. Ejemplo de ello es la
actualizacion de los puestos de trabajo en el taller de soldadura, pues no existe informacién de lo realizado.

RECOMENDACIONES

Frente a lo identificado en la Auditoria, se resalta la necesidad de continuar trabajando las adecuaciones locativas
necesarias, para evitar situaciones como las ya presentadas, entre éstas, el accidente con las baterias, en el
laboratorio de electronica y energias renovables (redistribucion eléctrica — puerta acceso a terraza).

De otro lado, se sugiere proceder, de acuerdo con los lineamientos establecidos por la institucién, con el retiro de
los equipos obsoletos en el laboratorio de MEB y del Taller de maquinas y herramientas, pues esto permitiria, de
conformidad con los lineamientos de la institucion de “Disminuir los residuos generados en la institucion desde la
perspectiva de economia circular y mediante la gestion integral a través de la reduccion, reutilizacion, reparacion,
recuperacién y reciclaje de estos”. Asi mismo, liberaria espacio necesario para los laboratorios.

Asi mismo, se propone automatizar el control y monitoreo de las condiciones ambientales en el Laboratorio de
Curaduria, en aras de mitigar errores humanos en una zona critica para este laboratorio.

También, se invita a los encargados de laboratorios a prestar importancia al manejo documental del sistema de
gestion de laboratorios, de tal suerte que se minimicen los errores evidenciados en la informacién documentada.
En este sentido, se resalta la necesidad de documentar las mejoras desarrolladas en los diferentes laboratorios,
ya que es un proceso recurrente de optimizacion coherente con la politica institucional.

Finalmente se indica que la gestibn documental no debe generar demasiado esfuerzo y tiempo y que es
conveniente para el proceso, el actualizar y digitalizar muchos de los formatos (documentos y registros) que se
presentan fisicamente, asi como abreviar sus contenidos en lo fundamental, respetando el detalle de su naturaleza.

PLANES DE MEJORAMIENTO

Una vez finalizada la auditoria, los responsables de los procesos, en caso de ser requerido, deberan elaborar un
Plan de Mejoramiento con las acciones preventivas y correctivas dirigidas a subsanar las causas que dieron lugar
a cada una de las observaciones identificadas por la Direccion de Control Interno como resultado de la aplicacion
de sus roles.

Para esto, contard con un plazo de diez dias habiles.
Este plan de mejoramiento debera ser presentado por el responsable en el Comité Institucional Coordinador de
Control Interno siguiente al cierre de la auditoria.

Firma de Auditores:

G

Juan Jairo Garcia Gonzalez Juan Alberto Cano Arroyave
Director Control Interno Auditor Gestidn Laboratorios




