9-2: Auditoria externa

Auditorias Las evaluaciones que realizan los grupos o las agencias externas al laboratorio se llaman
externas auditorias externas.A continuacion se describen varios ejemplos de auditores externos.

* Las autoridades sanitarias podran valorar a los laboratorios para evaluar la calidad de
su rendimiento o el cumplimiento de los requisitos de licencia y las reglamentaciones
nacionales. También podran realizar una evaluaciéon como parte de un refuerzo del plan
de accion de la instalacion o para las necesidades del programa de salud publica.

* Los organismos de acreditacion son las organizaciones que otorgan la acreditacion o
la certificacion. Cuando un laboratorio quiera conseguir la acreditacion, tendra que
realizar una auditoria inicial para evaluar el cumplimiento con las normas. Para mantener
la acreditacion, los organismos de acreditacion exigiran la realizacion de auditorias
periddicas (véase el capitulo | I).

* Las auditorias podran ser solicitadas por programas importantes de salud publica o
agencias que aporten financiacion a los programas. Estos grupos quieren asegurarse
de que se cumplen las normas de calidad y de que hay implementadas practicas de
calidad. Los programas internacionales como la Iniciativa de Erradicacién Mundial de la
Poliomelitis de la Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS) evalGan periédicamente los
laboratorios de enfermedades especificas seglin sus propias normas y con sus propias
listas de comprobacion; por ejemplo, la norma de acreditacion del laboratorio de la
poliomielitis de la OMS y la norma de acreditacion del sarampion de la OMS.

Normas Al realizar las auditorias externas, los auditores verificaran que las politicas, procesos y
procedimientos del laboratorio estan documentados y cumplen con las normas designadas.
Para los procesos de evaluacién se pueden utilizar diferentes normas, que van desde las
normas internacionales hasta una lista de comprobacion elaborada localmente.

La direccién del laboratorio debe demostrar al equipo de evaluacion que se siguen todos
los requisitos que dicta la norma.

Pr‘eparacién Cuando un laboratorio se someta a una auditoria externa, debe estar totalmente preparado
para que la experiencia de la evaluacion sea lo mas facil posible tanto para los evaluadores
como para el personal del laboratorio, de manera que la evaluacion proporcione la maxima
cantidad de informacion posible.

Para prepararse para la auditoria externa, es necesario:

¢ planificarla profunda y minuciosamente;

* organizarlo todo con anticipacion, incluidos los documentos y registros, para ahorrar un
tiempo valioso durante la auditoria;

* poner la auditoria en conocimiento de todo el personal y planificar los calendarios con
el fin de que esté disponible todo el personal necesario para la auditoria.

En ocasiones, algunas auditorias externas podrian producirse sin notificacion previa. En

este caso, el laboratorio no podria realizar una preparacion especial, asi que el laboratorio
debera estar siempre seguro de que su sistema funciona correctamente.
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Informe de Tras la auditoria, normalmente las recomendaciones de los evaluadores se presentan en
auditoria y plan forma de resumen verbal a la direccién y al personal del laboratorio y sigue un informe
de accién exhaustivo por escrito. Una vez finalizada la auditoria externa, el laboratorio debera:

* revisar las recomendaciones de los evaluadores;

* identificar las brechas o no conformidades, averiguando los lugares en los que los puntos

de referencia o las normas no se cumplieron del todo;

planificar la correccion de las no conformidades: esto dara lugar a un plan para que

el laboratorio aplique todas las acciones correctivas necesarias, que debe incluir un

calendario e indicar las personas responsables de realizar el trabajo;

* registrar todos los resultados y las acciones emprendidas para que el laboratorio tenga
un registro permanente del acontecimiento:a menudo es util contar con un informe por
escrito para conservar toda la informacion.
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