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RESUMEN

El proyecto se orient6 a fortalecer la gestion documental en el Area de Inspeccion y Muestreo del
Laboratorio de Control de Calidad del Ministerio de Salud, con un enfoque de mejora continua y
en conformidad con normas internacionales aplicables, particularmente la 1SO 2859-1:1999
(planes de muestreo por atributos) y la ISO/IEC 17020:2012 (requisitos para organismos de
inspeccion). El trabajo surgié ante la existencia de registros y documentos desactualizados,
inconsistencias en los formatos y falta de alineacion con los criterios establecidos en dichas normas,
lo que dificultaba la trazabilidad de la informacion y el control efectivo de los procesos. Durante
el periodo de practica se realizd un diagnostico para identificar y corregir estas deficiencias,
mediante la actualizacién y revisién de registros, formatos, procedimientos y bases de datos, con

el fin de asegurar su vigencia, coherencia y alineacién normativa.

Como productos principales se obtuvieron una base de datos de proveedores con su historial de
rechazos actualizada, la actualizacion del listado de insumos médicos destinados a andlisis fisico-
quimicos y microbiolégicos, el disefio del formato estandarizado de nota de remision de materia
prima o estandar de referencia, la actualizacion del formato de control de pago de analisis, y la
revision técnica del procedimiento de inspeccion y muestreo en coherencia con las normas

mencionadas.

En conclusidn, la actualizacién documental fortalecio la trazabilidad, asegur6 la consistencia de
los registros y respaldd el cumplimiento de los lineamientos de calidad exigidos en un entorno
regulado. Se recomienda mantener ciclos de revision periddica de los documentos y capacitar al
personal en el uso de los nuevos formatos y procedimientos, a fin de preservar su vigencia y

confiabilidad en el tiempo.
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1.0 INTRODUCCION

La gestion documental en un laboratorio de control de calidad constituye la base para mantener la
trazabilidad, la consistencia de la informacion y el cumplimiento de los requisitos regulatorios. En
particular, el Area de Inspeccion y Muestreo desempefia un papel clave al recibir, verificar y
seleccionar las unidades de los lotes que seran analizadas, por lo que requiere procedimientos claros
y registros actualizados que aseguren la integridad y confiabilidad de los datos. Sin embargo,
durante la revision inicial del sistema documental del area se identificd que varios registros,
formatos y bases de datos presentaban versiones desactualizadas, duplicidad de informacion y falta
de correspondencia con los criterios establecidos en las normas internacionales aplicables. Estas
deficiencias limitaban la trazabilidad de los procesos y el control efectivo de la documentacion,

afectando la coherencia entre la informacion técnica y los requisitos normativos.

El presente trabajo se desarrollé en el Laboratorio de Control de Calidad del Ministerio de Salud,
especificamente en el Area de Inspeccion y Muestreo, durante el periodo de practica profesional
comprendido del 3 de marzo al 3 de octubre de 2025. El propédsito fue fortalecer la gestion
documental del proceso de inspeccidn y muestreo mediante la actualizacion de bases de datos, el
disefio y actualizacion de formatos, y la revision técnica del procedimiento interno, asegurando que
cada documento se mantuviera vigente, normalizado y validado por el personal técnico del &rea.
Para ello, se realiz6 un diagndéstico del estado de la documentacién vigente, se identificaron las
necesidades de actualizacion y se elaboraron versiones revisadas validadas por el personal

responsable.

Como resultado, se elaboraron y actualizaron documentos que se utilizan en el Area de Inspeccion
y Muestreo, asegurando que cada uno se encuentre vigente, normalizado y alineado con el marco
técnico de referencia. Asimismo, la base de datos de proveedores y su historial de rechazo permiten
contar con informacion confiable; la base de datos de insumos médicos orienta la cantidad de
muestra para analisis fisico-quimico y microbioldgico; los formatos de nota de remision y de
control de pago estandarizan el registro de informacion; y la revision técnica del procedimiento
PRIM se realizé conforme a las normas 1SO 2859-1 e ISO/IEC 17020. En conjunto, estas acciones
contribuyeron a fortalecer la trazabilidad, la coherencia documental y la alineacién normativa del

proceso, garantizando que el area opere conforme a estandares reconocidos en un entorno regulado.
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2.0 OBJETIVOS
2.1 Objetivo general

Contribuir al fortalecimiento de la gestion documental en el Area de Inspeccién y Muestreo
mediante la actualizacion de registros, el desarrollo de nuevos formatos y la revision técnica del
procedimiento de inspeccién y muestreo, en conformidad con las normativas nacionales e

internacionales aplicables al Laboratorio de Control de Calidad.
2.2 Objetivos especificos

2.2.1 Desarrollar habilidades técnicas y profesionales en la gestion documental aplicando criterios

normativos y operativos en el contexto del laboratorio.

2.2.2 Actualizar la base de datos de proveedores y su historial de rechazo de productos,
incorporando informacion correspondiente desde el afio 2020 hasta mayo de 2025, asi como la
actualizacion de la base de datos de insumos médicos que requieren analisis fisico-quimico y

microbiologico.

2.2.3 Diseiiar y crear un formato de “nota de remision de materia prima o estandar de referencia”,
destinada al registro del principio activo que los proveedores deben presentar al laboratorio cuando

asi se establece en los contratos, con fines de verificacion en el analisis fisico-quimico.

2.2.4 Revisar el procedimiento de Inspeccion y Muestreo (PRIM) bajo los lineamientos
establecidos en la norma ISO 2859-1:1999 e ISO/IEC 17020:2012, y actualizar el formato de
“control de pago de analisis de medicamentos e insumos médicos” proporcionados por los

proveedores.
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3.0 MARCO TEORICO
3.1 Gestion documental y trazabilidad en laboratorios de control de calidad

La gestion documental en un laboratorio de control de calidad comprende la planificacion,
creacion, revision, aprobacion, distribucion, uso, conservacion y disposicion de documentos y
registros a lo largo del ciclo de vida, para asegurar su autenticidad, integridad, fiabilidad y
disponibilidad en todo momento, segun las normas de integridad de datos denominadas ALCOA+
!, La documentacion del sistema de calidad debe estar identificada con codigo, titulo, version y
fecha, ser accesible en el punto de uso y mantenerse vigente mediante controles formales que eviten

el empleo de versiones obsoletas de procedimientos, formatos y registros *.

Las buenas précticas para laboratorios de control de calidad exigen el mantenimiento de una lista
maestra de procedimientos que indique la versién vigente, la fecha de aprobacidn, el responsable
y la distribucion autorizada, ademas del retiro inmediato de copias obsoletas y su conservacion
controlada para fines de trazabilidad?. El control se extiende a documentos de origen externo
(normas, reglamentos, monografias y especificaciones), que deben identificarse, revisarse y
mantenerse disponibles en su version actual para asegurar la coherencia normativa de los procesos

internos.

Un sistema de gestion para documentos incorpora criterios de seguridad, confidencialidad,
preservacion y accesibilidad, definiendo responsabilidades (propietario, elaborador, aprobador y
custodio) y reglas para cambios, revisiones y difusion controlada®. Los modelos nacionales de
archivo recomiendan articular el ciclo de vida documental (produccion, organizacion,
transferencia, disposicién final y preservacion) con procesos de mejora continua e innovacion que
mantengan actualizada la gestion documental institucional®. La informacion documentada debe

estar disponible y adecuada para su uso, donde y cuando se necesite.

Un sistema documental robusto integra métodos para asegurar legibilidad, proteccion contra
deterioro o pérdida, recuperacion oportuna y tiempos de retencién definidos, incluyendo controles

para copias impresas Y registros electronicos?. La trazabilidad se demuestra conservando historiales
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de cambios, controlando el acceso por perfiles y dejando evidencia de revision y aprobacion, lo

que garantiza verificabilidad ante auditorias y evaluaciones externas?.
3.2 Mejora continua en los sistemas de gestion de la calidad

La mejora continua es un principio esencial de los sistemas de gestion y se define como la
implantacion sistematica de acciones para aumentar la capacidad de cumplir requisitos, gestionar
riesgos y  oportunidades y optimizar el desempefio global del sistema®.
El ciclo Planificar—Hacer—Verificar—Actuar (PHVA) proporciona la ldgica iterativa para planear
cambios, implementarlos en escala controlada, verificar resultados con datos y actuar para
estandarizar mejoras o corregir desviaciones®. La gestion de la calidad exige compromiso con la
mejora continua a través de objetivos medibles, analisis de desempefio, investigacion de causas,
acciones correctivas y preventivas y revision por la direccién con base en resultados y evidencias

documentadas®.

En laboratorios, la mejora se operacionaliza con indicadores de proceso y resultado, auditorias
internas periddicas, andlisis de tendencias, recalificacion de métodos y capacitacion focalizada,
dentro de un marco de buenas practicas que enfatiza evaluacion permanente®. La informacion
documentada sustenta la mejora al proporcionar registros completos y trazables que permiten
medir, comparar y demostrar avances, evitando depender de percepciones no verificables o de

memoria institucional no formalizada’.

La cultura de mejora continua requiere participacion del personal, priorizacion basada en riesgo,
gestion de cambios bien documentada y comunicacion efectiva de lecciones aprendidas, integradas

en el sistema documental del laboratorio®.

3.3 Organismos de inspeccion: requisitos de imparcialidad, competencia y control

documental

La ISO/IEC 17020:2012 establece requisitos para los organismos que realizan inspeccion,
abarcando la imparcialidad, la independencia de criterio, la competencia del personal, la

consistencia operativa y el control de documentos y registros que sustentan la actividad®.
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La norma exige definir estructura organizativa, responsabilidades y autoridad; gestionar
competencias (calificacion, formacién y evaluacion); documentar métodos de inspeccidn, criterios

de aceptacion y reporte de resultados; y aplicar estos elementos de forma uniforme y verificable®,

Asimismo, requiere que la documentacion y los registros asociados a la inspeccion sean
identificados, aprobados, difundidos y revisados periddicamente, garantizando su integridad,
trazabilidad y disponibilidad para verificacion y mejora®.El cumplimiento de estos requisitos
fortalece la credibilidad del proceso de inspeccion, aporta consistencia técnica y respalda

decisiones defendibles sobre aceptacion o rechazo de lotes.

3.4 Sistemas de gestion de calidad en laboratorios: requisitos de gestion y competencia

técnica

La ISO/IEC 17025:2017 define los requisitos generales para demostrar la competencia técnica de
los laboratorios de ensayo y calibracion, integrando a la vez précticas de gestion de la calidad que
aseguran la validez de los resultados®. El estandar exige control de métodos y validaciones, equipos
y trazabilidad metroldgica, competencia del personal, aseguramiento de la calidad de los resultados
y gestidn de instalaciones y condiciones ambientales, junto con evaluacion, auditorias y revision

por la direccion®.

La norma armoniza précticas de gestion con los principios de la calidad, de modo que el laboratorio
opere con enfoque a procesos, decisiones basadas en evidencia y compromiso con la mejora
continua sustentada en informacién documentada. En el contexto de los laboratorios de anélisis,
estos requerimientos garantizan la confiabilidad técnica y la comparabilidad de los resultados a

nivel nacional e internacional.

La convergencia entre requisitos de gestion y requisitos técnicos promueve coherencia interna del
sistema, reduce variabilidad y facilita el reconocimiento de resultados a nivel nacional e

internacional®.
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3.5 Evaluacion de la conformidad: conceptos y alcances

La evaluacion de la conformidad comprende los procesos mediante los cuales se demuestra el
cumplimiento de requisitos especificos para productos, procesos, sistemas, personas u organismos,
incluyendo el ensayo, la inspeccion y la certificacion®. Este marco conceptual define roles y
relaciones entre organismos de evaluacion, criterios de competencia, acreditacion vy
reconocimiento, y establece un vocabulario comun para la gestion de la calidad y la regulacion

técnica®.

En el contexto del laboratorio de control de calidad, la evaluacion de la conformidad se refleja en
la existencia y aplicacion de documentos controlados —como procedimientos, formatos y
registros— que aseguran la trazabilidad y sustentan la acreditacion del sistema. Dichos documentos
constituyen la base técnica y normativa para demostrar cumplimiento ante auditorias y organismos

de acreditacion

3.6 Fundamentos técnicos del muestreo por atributos

La ISO 2859-1:1999 establece los principios estadisticos de los planes de muestreo por atributos
aplicables a inspeccidn lote por lote, con base en el Nivel de Calidad Aceptable (NCA). Esta norma
define los tamafios de muestra y los nUmeros de aceptacion (Ac) y rechazo (Re) segun el tamafio
del lote y el nivel de inspeccion, asegurando decisiones objetivas y consistentes?. En este enfoque,
cada unidad evaluada se clasifica Uunicamente como conforme o no conforme, lo que permite

cuantificar el riesgo de aceptacion de lotes no conformes bajo supuestos estadisticos controlados.

El principio operativo del muestreo por atributos radica en que la aceptacion o el rechazo de un
lote puede determinarse a partir de una muestra representativa seleccionada aleatoriamente,
evaluada frente a criterios estadisticos normalizados. La norma clasifica los niveles de inspeccion
generales (1, 11, 1) y los niveles especiales (S-1 a S-4), e incorpora reglas de cambio (normal,
reducida y rigurosa) basadas en el desempefio historico del proceso 2. Estos elementos garantizan
representatividad, reproducibilidad y trazabilidad en las decisiones derivadas del proceso de

inspeccion.
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En el contexto del sistema de calidad de los laboratorios de control, la aplicacion de los principios
de la ISO 2859-1 ha permitido fortalecer la coherencia entre los métodos de inspeccién y los
criterios estadisticos que los sustentan. Esta norma establece que el NCA representa “el porcentaje
méaximo de no conformidades que, para fines de muestreo, puede considerarse satisfactorio como
promedio del proceso”, por lo que dicho valor debe definirse en funcion de la gravedad o impacto

de los defectos y no aplicarse de manera uniforme.

Desde esta perspectiva, diferenciar los niveles de calidad aceptable segin la clase de defecto
(critico, mayor o menor) permite armonizar el riesgo sanitario con la severidad de la inspeccion,
logrando decisiones méas proporcionales y objetivas. En este sentido, la comprension y aplicacion
de la ISO 2859-1 resultaron fundamentales para el trabajo de actualizacion documental realizado
durante la préctica profesional, al proporcionar el sustento tedrico necesario para fortalecer la
coherencia estadistica y la trazabilidad del proceso de inspeccion dentro del sistema de gestion de

la calidad 1213,

3.7 Documentacion como evidencia en auditorias

En auditorias internas, de clientes o de acreditacion, la documentacion constituye evidencia
objetiva del funcionamiento eficaz del sistema de calidad y del cumplimiento de los requisitos
técnicos y de gestion °.Los auditores verifican la conformidad contrastando lo realizado con lo
establecido en procedimientos y politicas por medio de registros trazables que demuestran
ejecucidn, control y resultados en periodos determinados, los cuales deben estar completos, legibles

y disponibles *.

Las no conformidades documentales —por ausencia de registros, versiones no vigentes o controles
insuficientes— indican fallos del sistema y deben generar acciones correctivas que restablezcan la
integridad del control documental y prevengan recurrencias °.La solidez del sistema documental
facilita el muestreo de evidencias, la reconstruccion de hechos y la evaluacion de la eficacia de las

acciones de mejora, aportando transparencia y confianza al proceso de auditoria®.
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3.8 Gestion del conocimiento organizacional y documentacion

La gestion del conocimiento organizacional exige identificar, mantener y poner a disposicion el
conocimiento necesario para operar procesos Yy asegurar la conformidad, consolidando el
aprendizaje propio y de fuentes externas dentro del sistema de gestion®.Una parte sustantiva de ese
conocimiento es explicita y se captura en manuales, procedimientos, instructivos, guias y formatos,
cuya gestion sistematica garantiza continuidad operativa y transferencia eficaz del saber hacer

mediante informacién documentada controlada °.

La disponibilidad y actualizacion del conocimiento se sustentan en repositorios documentales,
formacion estructurada, revision periddica y mecanismos de lecciones aprendidas, evitando la
pérdida de saber critico por rotacion de personal o cambios tecnoldgicos °. En este sentido, la
capacitacion continua y la competencia técnica del personal resultan esenciales para la

sostenibilidad del sistema documental y la eficacia del laboratorio.

Modelos sectoriales en salud recomiendan institucionalizar ciclos de mejora y gestion del
conocimiento, integrando documentacion, indicadores y evaluacion para sostener la calidad en el

tiempo y fortalecer la toma de decisiones basada en evidencia 4,
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4.0 RESULTADOS Y DISCUSION DE RESULTADOS

Como parte del fortalecimiento de las competencias técnicas y profesionales en gestion
documental, se realizaron actividades orientadas al analisis, revision y estandarizacion de los
documentos utilizados en el Area de Inspeccion y Muestreo. Estas acciones permitieron aplicar de
forma practica los principios de control documental, validacidn de registros y alineacion normativa
conforme a los lineamientos de calidad establecidos para el laboratorio, fortaleciendo mi

competencia como futuro profesional.
4.1 Actualizacion de la base de datos de proveedores y su historial de rechazo

Se actualizo la base de datos de proveedores e historial de rechazos, verificando los registros
técnicos de inspeccion y analisis de afios anteriores. Durante este proceso se incorpor6 informacion
faltante y se corrigieron inconsistencias detectadas, con el propoésito de disponer de un registro
ordenado, actualizado y de facil acceso que refleje de forma confiable el desempefio de los

suministrantes.

La base de datos consolidada contiene informacion detallada tanto de los proveedores como de los
productos rechazados, incluyendo el codigo asignado por el Ministerio de Salud, el nombre
genérico del producto, la descripcion comercial, el fabricante, el niUmero de lote, el nimero de
informe técnico emitido al momento del analisis, y el motivo del rechazo correspondiente. Cada
registro fue revisado y completado con base en los informes originales de inspeccion y analisis,

asegurando coherencia y trazabilidad entre los distintos periodos evaluados.

Adicionalmente, se establecio un criterio de dictamen para clasificar a los proveedores segun la
recurrencia de rechazos detectada. Aquellos con un historial minimo de rechazos se consideraron
regulares, mientras que los que presentaron una frecuencia méas alta fueron clasificados como

deficientes.
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Finalmente, la base de datos fue organizada en un formato digital almacenado en la nube
institucional de Google Drive, lo que facilita su consulta y actualizacion continua por parte del
personal autorizado del laboratorio. Este registro actualizado constituye una herramienta esencial
para el seguimiento del desempefio de los proveedores y sirve como apoyo técnico en la toma de

decisiones sobre futuras adquisiciones institucionales.

No se incluyen iméagenes de la base de datos debido a que contiene informacidn confidencial sobre

los proveedores y los productos que han sido rechazados.

4.2 Actualizacion de la base de datos de insumos médicos destinada para analisis

Durante el proceso se identifico que varios insumos médicos adquiridos por el Ministerio de Salud
no se encontraban registrados en la base de datos vigente. Ante ello, y por medio de la jefatura del
laboratorio, se solicito oficialmente al Ministerio de Salud la informacion correspondiente a estos

nuevos insumos médicos, la cual fue proporcionada para su incorporacién al listado general.

Posteriormente, se gestion6 con las areas de Analisis Fisicogquimico y Microbioldgico la
determinacion de las cantidades de muestra necesarias para cada nuevo insumo, conforme a los
requerimientos analiticos establecidos en las metodologias cada &rea. En este proceso se
consultaron un total de 259 insumos médicos, cuyos valores fueron incorporados a la base

actualizada.

Es importante sefialar que, debido a la naturaleza de ciertos insumos médicos, el area de Anélisis
Fisicoquimico no realiza ensayos sobre ellos, motivo por el cual algunos registros presentan valores
de “0” en la columna correspondiente; en tales casos, el andlisis se efectlia exclusivamente en el

area de Microbiologia, principalmente para la verificacion de esterilidad.

En la Figura N°1 se muestra un extracto del listado actualizado, donde se reflejan algunos de los
nuevos insumos médicos incorporados y las cantidades de muestra establecidas por el area de
Microbiologia. Por razones de confidencialidad institucional, no se presenta la totalidad de los
registros actualizados, y se refleja una columna que al area de Inspeccidn le interesa, que es el pago

de andlisis por lote de producto.
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DESCARTABLE

CANTIDAD |  PAGO DE
CODIGO MINSAL DESCRIPCION DEL PRODUCTO um FQ MICROBIOLOGIA  |RETENCION| ~ DE ANALISIS POR
1 MUESTRAS LOTE
ADAPTADOR MDI (INHALADOR DE DOSIS MEDIDA) PARA
10100002 VENTILADOR MECANICO, DE 15 mm, SEGUN MARCA Y MODELO, | C/U 0 8 5 13 $ 114.00
EMPAQUE ESTERIL, DESCARTABLE
2
CIRCUITO CORRUGADO PARA VENTILADOR MECANICO TAMARO
10100036 ADULTO,CON DOS RAMIFICACIONES, SEGUN MARCA Y MODELO, | C/U 0 3 1 4 $114.00
3 EMPAQUE INDIVIDUAL, DESCARTABLE,
CIRCUITO CORRUGADO TAMARO ADULTO, PARA
10100037 VENTILADOR DE TRANSPORTE, SEGUN MARCA Y CU 0 3 1 4 $114.00
4 MODELO, EMPAQUE INDIVIDUAL DESCARTABLE
FILTRO ANTIBACTERIANO PARA SISTEMA DE ALTO FLUJO, SEGUN
% E /|
5 10100043 MARCA Y MODELO, EMPAQUE ESTERIL, DESCARTABLE H ¢ 10 z 12 SEI1400
FILTRO ANTIBACTERIANO LINEA INSPIRATORIA Y LINEA
10100052 EXHALATORIA, PARA VENTILADOR MECANICO, SEGUN MARCAY | C/U 0 10 2 12 $114.00
MODELO, EMPAQUE ESTERIL, DESCARTABLE
6
LINEA ARTERIAL DE MEDICION (LINEA DE PERFUSION),
10100055 ADAPTABLE A MONITOR (SEGUN MARCA Y MODELO) EMPAQUE | CU 0 5 3 8 $114.00
= INDIVIDUAL ESTERIL, DESCARTABLE
HOJA HIPERCURVA TIPO MACHINTOSH, Ne 3, ESTERIL,
4 /|
! 10100150 BESOARCABIE cn 0 5 3 8 $114.00
MASCARA LARINGEA A BASE DE MATERIAL TIPO GEL
7 . /|
5 10104052 DIFERENTES MEDIDAS, EMPAQUE ESTERIL, DESCARTABLE e 0 6 2 8 BALEEO
BARRERA PROTECTORA PARA TRANSDUCTOR DE PRESION,
0 10200045 EMPAQUE INDIVIDUAL ESTERIL Gy % 2 L ¢ $14.00
PUNTA DE ELECTROCAUTERIO DE RADIOFRECUENCIA PARA
D305 CIRUGIA SEGUN MARCA y MODELO EMPAQUE ESTERIL, i g 5 . 3 SO0
11

=y
o

4.3 Creacion del formato nota de remision de materia prima o estandar de referencia

Figura N°1 : Extracto del listado de insumos médico de cantidades

destinadas para analisis.

Fuente: elaboracién propia.

Este producto consistié en el disefio y elaboracién de un nuevo formato oficial de nota de remision

de materia prima o estandar de referencia, destinado a documentar la entrega de muestras que los

proveedores deben remitir al laboratorio. Su desarrollo respondié a la necesidad de contar con un

registro estandarizado, trazable y de facil uso, que facilite el cumplimiento de los compromisos

contractuales y fortalezca el control de las muestras recibidas.
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01 de abril de 2025

Nota de remision de materia prima o estandar de referenda

San Salvador, de del

Msc. Edwin Elid Alvanez Umaiia
Jefe del Laboratorio de Control de Calidad
Ministerio de Salud

Por medio de |a presente remitimos materia(as) prima(s) o estandar(es) de referencia para el analisis de control de calidad de los medicamentos a
entregar, en cumplimiento al compromiso adquirido a través de:

Modzlidad de compra Nombre del suministrante:
[INTRODUCIR TODOS LOS DATOS DE LA MODALIDAD DE COMPRA] [INTRODUCIR EL NOMBRE DEL SUMINISTRANTE]
.+EI detalle de la(s) materia(s) prima(s) o esténdar(es) de referencia a entregar es:
unmtm:cm Datos de ) Documentas presentadcs ;::‘:;:':;:n
¥a g .3 s |2
item sg| ®2 2 S
Cantidac 3= 28| =583 5 3
JRengid codij . Fecha de 32 25 = 8
o] [ N o st e oo | | B9 | 34| 338| 3| b |3
o erogar | BR[| g3 FEg| £ | % |
d s B £
"] AnxEyons [Insertar] Insertar) xujunsy = u::m]
¥o anypyann |Insertar] Insertar] syfunss 3 u::ﬂ,
T RAXPYOAR |nsertar] insertar) ryfunny P
+ unidad])
¥o ARypvORn |Insertar) Insertar) syfonss ¥ »
+ unidad) )
*Solicitud de transferencia SRS (si aplica) '_j
Observaciones (si aplica)
F Sello del suministrante Sello de recibido por LCC

Figura N°2 : Formato nota de remision de materia prima o estandar de
referencia.

Fuente: elaboracion propia.

En la Figura N°2 se presenta el formato de ‘“Nota de remision de materia prima o estandar de
referencia (N° PRSS-F16), creado como registro oficial para documentar la entrega de materias

primas o estandares de referencia.
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N°® PRSS-F16

Msc. Edwin Eliti Alvanez Umafia

Nota de remision de materia prima o estandar de referenda °

San Salvador, de del

Jefe del Laboratorio de Control de Calidad

Ministerio de Salud

Por medio de la presente remitimos materia(as) prima(s) o estandar(es) de referencia para el analisis de control de calidad de los medicamentos a

entregar, en cumplimiento al compromiso adquirido a través de:

Modalidad de compra Nombre del suministrante:
[INTRODUCIR TODOS LOS DATOS DE LA MODALIDAD DE COMPRA] [INTRODUCIR EL NOMBRE DEL SUMINISTRANTE]
El detalle de la(s) materia(s) prima(s) o estdndar(es) de referencia a entregar es:
Damr::::np“r:::cm Dates de P ) de refe Documentos presentados ::::::;::D
Aia ; L ] s =5
Item
Cantidad | 2 = gE|3E3| 3 3
s L Nombre MF o estandar Lote Eaci oy a i . g 223 2 £3
Correlat MINSAL vendimiento 5 it 2 =
o entregar E i g ag :R £ g : 3 E
- RASUVORR Pnearian] {Insertar) wufuney -
+ unidad]}
7]
Q ww Anzyynan |Insertar] Insertar) s¥/oass + unidad] e G_
" [»¥
T ARFEVOAR [insartar] insartar) su/nnsy +unidad]
o ARFPVOAR [Insertar] {insertar] wufunsy N u::.ldl
[]=Solicitud de transferencia SRS (si aplica)
Observaciones (si aplica)
F a Sello del suministrante Sello de recibido por LCC

Figura N°3 : Hoja de orientacion con items.

Fuente: elaboracion propia.
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Descripcion de campo para llenado de formato
N°PRSS-F16 Nota de remision de materia prima o estandar
de referencia
(Revision N°1)

El siguients documsento <5 una guia para & llenado del formate N°PREE-F1E Nota de remisicn de materia prima
o astandar de referencia en su revisian N1, vigante a partir del 01 de abril de 2025,

Condiciones generales para 2l llznado:

& Mo debers modificar 2l encabezado del decumenta, los datos: codige N°PRES-F16, Revision N°1y fecha
01 de abril de 2025 son propics del formato, Unicamente pedrén ser modificados por el Laboratorie
d= Control de Calided en caso de actualizacion documentzl.

* Lz nota de remision debers llznarse de forma separada para cada medslidad de compra pars 1z cusl
dases entragar materiz prima (MP) o estdndar de referenciz [8T), si 2n la misma facha s desea remiti
10 materizs primas o esténdaras de referenciz de diferentes principics activos rzlacicnades 3 una
misma modzlidad d= comprz podrd hacerlo en una misma nota. Pero =i deses remitir 1 lote de MP/ST
para modalidad de compra Ay 1 lote de MPY/ST para modalidad de compra B, debers slaborar dos
notas de remizion independientss.

A continuacidn, se detallan las secciones que constituyen el formato y la descripeidn del contenido que deberd
ser vecizdo en cads campo (2nsxo 3 este documento = encuentrs una orisntacion grifics que faciliczra
identificar visualmente cads seccién dentre de |2 Motz da remisidn MFPRES-F16).

Seccién Descripcién de campo

Fecha de remision
° Debera intraducir Iz fecha en |z cual entrega Iz o laz materias primas o estandares da referencia
en las oficinas del Laboratoric de Control de Calidad, siguiendo los espacios wacios del formata
[diz-mes-zfia)

Ma ze recibirdn documentos con fecha diferente 2l dia real de entrega.

Figura N°4 : Documento de descripciones del campo de llenado
de cada item.

Fuente: elaboracion propia.

De forma complementaria, en la Figura N°3 se muestra una hoja de orientacion con items y en la
Figura N°4 la descripcion de campo para el llenado del formato, documentos creados con el
propésito de orientar a los proveedores sobre la forma correcta de registrar cada apartado,
garantizando la uniformidad en el uso del formato y la trazabilidad de la informacién desde la

recepcion.



25

4.4 Revision del procedimiento de Inspeccion y Muestreo (PRIM) bajo los lineamientos
establecidos en la norma I1SO 2859-1:1999 e ISO/IEC 17020:2012

El Procedimiento de Inspeccién y Muestreo (PRIM) constituye el documento operativo que regula
las actividades de inspeccion y muestreo de los lotes de medicamentos e insumos médicos que
ingresan a la red nacional de salud, obteniendo las muestras a remitir a las diferentes areas de
andlisis del Laboratorio de Control de Calidad. Durante la practica profesional se llevo a cabo una
revision técnica de este procedimiento con el objetivo de alinear su contenido a los principios de
la norma ISO 2859-1 (planes de muestreo por atributos) y a los requisitos de ISO/IEC 17020

(organismos de inspeccion).

Es importante sefialar que los cambios descritos a continuacion constituyen una propuesta técnica

de actualizacion, sujeta aprobacion institucional antes de su implementacion oficial.

Uno de los principales cambios propuestos fue la sustitucion del uso de un unico nivel de calidad
aceptable (NCA) por un esquema diferenciado de NCA segun la clase de defecto (critico, mayor o

menor)

En la version vigente del procedimiento, el laboratorio utiliza un Gnico nivel de calidad aceptable
(NCA = 4) para todas las inspecciones, lo que otorga la misma tolerancia a defectos criticos,
mayores y menores, sin diferenciar el nivel de riesgo sanitario asociado ni la importancia relativa

de cada tipo de defecto en la calidad del producto.

Sin embargo, de acuerdo con la norma ISO 2859-1:1999, el nivel de calidad aceptable (NCA)
representa “el porcentaje maximo de no conformidades que, para fines de muestreo, puede
considerarse satisfactorio como promedio del proceso”; por tanto, este valor debe establecerse en

funcion de la gravedad o impacto de los defectos, y no aplicarse de manera uniforme.

En la propuesta técnica se plantea sustituir este esquema por tres niveles de calidad aceptable
diferenciados segun la clase de defecto, manteniendo dichos valores constantes para los tres tipos

de inspeccidn (reducida, normal y rigurosa). Los niveles propuestos son:
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— 0.010 para defectos criticos, lo que implica una tolerancia practicamente nula (Ac = 0; Re

= 1).

— 0.65 para defectos mayores, que representa una exigencia intermedia.

— 1.5 para defectos menores, donde se permite un margen de variacion controlado.

Estos valores se integraron en la tabla DE-161M19 (ver Figura N°5), actualizada, en la cual se

establecen los tamafios de muestra (n) y los limites de aceptacion y rechazo (Ac/Re) para cada

severidad de inspeccion (reducida, normal y rigurosa). De esta forma, cada decision de aceptacion

o0 rechazo se fundamenta en un NCA apropiado para la clase de defecto.

DE-16IM19

TABLA PARA LA DETERMINACION DEL TAMANO DE MUESTRA Y NUMEROS DE
ACEPTACION Y RECHAZO DE UNIVERSOS

+
Letras Reducido Normal Riguroso
codigo N.C.A. N.C.A. N.CA.
Tamailo del del | 22 010 0.65 15 |3z om0 0.6 15 | ¢ | oo 0.65 15
universe (IN) tamatio | % £ R ‘g E
de | A% |4c |Re |Ac |Re |4c |Re |27 | 4c |Re |4c |Re |Ac |Re |27 [ac |Re |ac |Re |Ac |Re
muestra
128 A 2 [ o[t o]l ool tz2lol v ol ol 1t 2lolt]oao]1]o]1
9als B 2 [ o[l o]l oot alol v ol ol rt]3alolt]o]1]o]1
16225 c 2 [ o[ oo ol 1t slolr ol t]ol ] slolt]o]1]o]1
26230 D 3ol ol oot sl o]t ol t]ol sl olt]o]1]o]1
51200 E s o[ v o]l oot mlol ol t]ol1t]malolt]o]1]o]1
012150 F s [ o[ 1] o1 12 2] o 1t ]o]1 t 22 ot o] 1 ]2
151 2 280 [ B o | 1] o1 12 [a| o 1t [o]1 t 2 ]a] ol 1t o] 1t 1 ]2
281 2 500 H [ o | 1 1t 2]t 2= o1 NN EEEREIEERE 1 2] 1] 2
50121200 T 2| o |1 1t 2] 2] 38| o1 12 s 48] o] 1 2213
1,201 2 3,200 K ENEERE 1t 2 s« s o v [ 23] s 6 [n2s] o] 1 1| 2] 3]«
3,201 10,000 L s | o1 23] s & Ja|of 1 [3s] a7 sfa| o]t ]2]3]s5]s
10,001 2 35,000 M 125 | o [ 1| 3| a6 7 ms] o 1t s 6 [ w]u{as| o] 3] a]s]|o
33,001 2 150,000 N 200 0o | 1] 5| & | 8] o [s0] 0of1 7 s [ | o1t [ s5] 6 [na]s
130,061 a 500,000 P as | o | 1] 6| 7 [ w]ufso| o 1t [w]u]a|2nls| o1 ][s] o]
501,001 v mas Q 500 g 1 3 o | 10| 11 |12a0| o 1 |15 | 2| 2 el o 1 2] 13 18| 10
N.C.A =Nivel de Calidad Aceptable
Ac = Aceptado
Re=FRe *

Figura N°5 : Tabla para la determinacion del tamafio de muestra y numeros de

aceptacion y rechazo de universos®®,

Fuente: Manual de procedimientos del Laboratorio de Control de Calidad.
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De manera complementaria, se propuso modificar la bitacora de inspeccidn y muestreo (ver Figura
N°6) con el fin de incorporar un espacio que permita registrar directamente los NCA (Nivel de
Calidad Aceptable) por clase de defecto, junto con los valores de aceptacion y rechazo (Ac/Re) que
correspondan. Con ello, en cada inspeccion queda documentado el tipo de plan utilizado y los

criterios empleados

Laboraiesio de Control de Calidad CE-N-2035 N° 2 Revisidm H® 1
Danan2025
Mamual de procedimisnios Faging 1 de 1

Bidrora de Inspecclin y mussinas

Infarme Mo.:

Remglin / iem: Mamhee

Lol Leyvermnda |:| F.de [l |:[
FF. Mo, Beg. Sanitario I:l Cond. Alma I:[
. Via di Adim 1 C.CF. 1

Diegeripeidn de Empague Primario:

Empagque Secundaris

Empague Colectivo

Billiografia para ka realizscidn del muoestres: Militar Estindar - 105-D

[ Mivelde calidad acepasble por clase de
Mrmero de empagues cobacivos = P

. X defecta v los nimeres de AcBe
Mimero de empagques secundarios

Mimero de empagues primarios ()
Mmero de unudsdes a muoesirear (np

N.C.A
i .65 1.5

. : . | . Ac | Re | Ac | Re | Ac | Re
Tipe de ingpecciin:  Reducido |:| Wormal Iilguu.l:u.|| | - = - =

™ C HR: * Equipo utilizado: Hara:

Resuliados de la Inspeccidn:

Figura N°6 : Bitacora de inspeccion y muestro®®.
Fuente: Manual de procedimientos del Laboratorio de Control de
Calidad.
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Otro aspecto abordado fue la redefinicion de las reglas de cambio entre las severidades de
inspeccion. En la version vigente, el PRIM las establece con base en el “historial de los tltimos
afios”; en la propuesta se sustituye ese criterio por secuencias de lotes consecutivos, en
concordancia con 1SO 2859-1:1999, que define las transiciones Normal «> Rigurosa <> Reducida
a partir del desemperio reciente del proceso (aceptaciones/no aceptaciones acumuladas y puntaje
de cambio). Asi, se pasa a rigurosa tras un nimero determinado de no aceptaciones, se retorna a
normal luego de cinco lotes consecutivos aceptados, y se accede a reducida cuando el proceso
mantiene estabilidad y puntaje de cambio favorable. Este ajuste vuelve el cambio de severidad

objetivo, verificable y auditable, tal como prescribe la norma.

Finalmente, se estableci6 que el dictamen debe emitirse por clase de defecto, aplicando el NCA 'y
los limites Ac/Re del plan seleccionado. A la vez, toda no aceptacion/rechazo debe respaldarse con
evidencia objetiva (registros, fotografias, documentacion de inspeccion 0 ensayos
complementarios), en linea con los requisitos de imparcialidad, trazabilidad y registro de ISO/IEC

17020:2012 para organismos de inspeccion.

4.5 Actualizacion del formato de control de pago de analisis

Este producto consistio en la actualizacion del formato de control de pago de anélisis de
medicamentos e insumos médicos, utilizado por los proveedores para registrar la cancelacion del
derecho de analisis ante el Laboratorio de Control de Calidad. La modificacidn se orientd a mejorar
la estructura y legibilidad del documento, reorganizando los campos de registro, incorporando

nuevos apartados necesarios para la identificacion completa del producto y del suministrante.
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Control de Pago de Andlisis de Medicamentos e Insumos Médicos

Por medio de la presente remitimos el pago correspondiente a los lotes de medicamentos e insumos médicos a entregar para al anélisis de control de
calidad, en cumplimiento del compromiso adquirido a través de:

Modalidad de p Nombre del suministrante: Fecha de pago

[INTRODUCIR TODOS LOS5 DATOS DE LA [INTRODUCIR EL NOMBRE DEL SUMINISTRANTE] [DD/Mm/An]

MODALIDAD DE COMPRA]

+}+El detalle de los lotes de medicamentos e insumos médicos es:

Datos del producto Documentos 3 presentar
ftem :;I’:S?l Descripcién del producto Nombre Lote Em";‘:"'rm &"“:"’" Metodologia F:‘_:'::f:n 3::::::: Cantidad
[Rengldn [nombre genérica) comercial —; =T de andlisis certificada de pnrdncm cancelada
terminado
e EEEEE 2] nsertar] Insertar] [Insertar] [Inse rtar] "Il'.|:l
¥ poRRsERn tar] Insertar] [Insertar] [insertar] __Ill_l:l
¥ poRRsERn tar] Insertar] [Insertar] [insertar] "Ir.|:|
Hnmssg tar] Insertar] [Insertar] Inertar] ull'_':l
Total
Observaciones [si aplica)

F Sello del suministrante Sello de revisado por LCC

Figura N°7: Formato de control de pago que los suministrantes utilizan para el
derecho de analisis®®.

Fuente: Manual de procedimientos del Laboratorio de Control de Calidad.

En la Figura N°7 se presenta el formato de control de pago de analisis de medicamentos e

insumos médicos (N° PRSS-FO01) en su version actualizada.

De forma complementaria, en la Figura N°8 se muestra la hoja de orientacion con items y
en la Figura N°9 la descripcion de campo para el llenado del formato. Este material de
apoyo fue elaborado para garantizar la uniformidad en el uso del formato y para la claridad

de las personas al momento de su llenado.
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e

Control de pago de Andlisis de Medicamentos e Insumos Médioos

Por medio de la presente remitimos el pago correspondiente a los lotes de medicamentos e insumos médicos a entregar para al andlisis de control de
calidad, en cumplimiento del compromiso adgquirido a través de:

Modalidad de compra

Nombre del suministrante:

Fecha de pago

[INTRODUCIR TODOS LOS DATOS DE LA

MODALIDAD DE COMPRA] o

[INTRODUCIR EL NOMEBRE DEL SUMINISTRANTE]

[DD/MM/AA]

Figura N°8 : Hoja de orientacion con items

Fuente: elaboracidn propia.

El detalle de los lotes de medicamentos e insumes médicos es:
Datos del producto Documentos.a presentar
. o n q - Certificade
- Codigo Estable nto | Cantidad . Materi
Item MINSAL Descripcion del producto Nombre Lote dn:ime'e o Metedologia = {I;. de andlisis Cantidad
[Rengién [nombre genérico) comercial entresars . de analisis certificado de prt?dlll:m cancelada
& & terminado
xxy poAATEEn [Insartar] Insertar] [Insartar] [Insertar] 555
° 5 prRREEER [Insertar] Insertar] [Insertar] [Insertar] 528
s5p paRAER [risartar] Inzertar] [Insertar] [Insertar] 555
i FoRRRRED [nsertar] Inzertar] [Insertar] [Insertar] 25
Total 555
Observaciones (si aplica)
F o Sello del suministrante por LCC
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Unidad de fsaguramisnto de la Calidad \
Laboratorio de Cantral de Calidad

4. 1de 3

Deteripciones de campo para llenado de formate
M*PRES-FOL Control de pags de Andlic de Medicamantos & Inswmos Medicos
[Revigion NUB del 14 de mavo de 2025

Descripciones de campo para llenado de formato
N°*PRSS-F01 Control de pago de Analisis de Medicamentos e
Insumos Médicos
(Revision N°8)

El siguiente docwmento &5 una guwia para el Bernado del formato NUPRSS-FOL Control de pago de Andliss de

Medicamentos & Inswmos Médicos, vigente a partir del *—"
Candiciones generales para el lkenada

+ Mo deberd modificar o encaberads deldocuments, ks dates: cddigo MUPRES-FOL, Reviddn N8y fecha
14 de maye son grapios del Tarmate, dhicarmente podran ser modificados por el Labaratoria de Cartrsl
de Calidad en caws de actualizacsdn documental.

#*  La hoja de contral de pago deberd completarse de manera independiente para cada modalidad de
compra. En ciso de quee, en una misma fecha, se desee realizar ¢ pago de 10 lotes de medicamentos
o insumos médicad correspondientes a una misma modalidad de compra, podrd régistrarse en wna
wila hoja. 5in embasgo, si te requiers pagar un lote de medicamentos o insurmas médicos bajo la
modabdad de compra &, v otro lole bajo la modaldad de compra B, deberd elaborarse una hoja

weparada para cada modalidad de compea.

A continuacidn, ce detallan las secciones gue constituyven el formata ¢ la descripeidn del contenida que
deberd sor vaciado en cads carmgo (anesn 3 @it documento e encuentra ung orentacion grafica que
+ Facilitars identificar sisuabnente cada seccida dentro da la Mota de remzidn N PRSS-FOL).

Saccicn Descripcion de campo

Modalidad de compra

Deberd especificar ks modalidad de compra bajo ks cual fee adjudicaday contratada adquiride

alflos) medicamentes & insumas médices para los cuales se requiere 2l andlisis de cantral de
calidad.

Sise gntrega por orden de compra, @n concepto de donativa u atro, deberd detallarse camo tal
Ejemplas:
= Contratacion  Directa  por Calificade de  Urgencia 050172025 denominada
“ADQUISICION DE MEDICAMENTOS PARS HOSPITALLS ¥ RDGIONES DE SALUD MINSAL
=  Subasta Clectrdnicas n"0472025 denaminada “ADIUISICION DE INGUMOS MEDICOS
PARA HOSPITALES ¥ REGIOMES DE SALUD MINSAL"

Figura N°9 : Documento de descripciones del campo de llenado de cada
item.
Fuente: elaboracion propia.
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5.0 CONCLUSIONES

1. Larevision y actualizacion del Procedimiento de Inspeccion y Muestreo (PRIM) permitid
armonizar su contenido con las normas ISO 2859-1 e ISO/IEC 17020, fortaleciendo la
coherencia entre los métodos de inspeccion y los criterios estadisticos aplicados. Con ello
se aseguraron decisiones méas objetivas, trazables y verificables durante la aceptacién o

rechazo de lotes.

2. La actualizacion de la base de datos de proveedores e historial de rechazos mejoro la
trazabilidad de la informacién y el control de la calidad de los lotes inspeccionados,
proporcionando una herramienta confiable para evaluar el desempefio de los suministrantes

y apoyar decisiones en futuras adquisiciones.

3. La actualizacién y redisefio de los formatos de control de pago de analisis y de nota de
remision de materia prima o estandar de referencia garantizaron la vigencia documental y
la aplicacion de los principios de mejora continua. Los nuevos formatos facilitan su uso por
parte de los proveedores y fortalecen la comunicacion documental entre éstos y el

laboratorio.

4. La actualizacién del listado de insumos médicos destinados al analisis fisico-quimico y
microbiologico consolidd la informacion sobre las cantidades de muestra requeridas por

cada area, optimizando la distribucién y favoreciendo la eficiencia operativa de los analisis.
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6.0 RECOMENDACIONES

. Al Laboratorio de Control de Calidad: mantener la revision y actualizacion continua de los
documentos del sistema de gestion para optimizar procesos, agilizar tiempos y garantizar
la disponibilidad de la informacion, conservando la coherencia entre los procedimientos y

las necesidades reales del laboratorio.

. Al Laboratorio de Control de Calidad: actualizar periodicamente el historial de rechazos de
proveedores y designar un responsable para su mantenimiento, a fin de asegurar la
trazabilidad del desempefio de los suministrantes y apoyar decisiones en futuras

adquisiciones.

. Al Laboratorio de Control de Calidad: promover la capacitacion continua del personal en
herramientas digitales, sistemas de gestion documental y soluciones tecnoldgicas que
mejoren la eficiencia, trazabilidad y control de las actividades técnicas y administrativas.

. Alos futuros pasantes del Laboratorio de Control de Calidad: aprovechar la experiencia en
el Area de Inspeccion y Muestreo para comprender la aplicacion practica de las normas de
calidad y la importancia del trabajo meticuloso en cada etapa del proceso.

. A los futuros pasantes del Laboratorio de Control de Calidad: mantener una actitud
proactiva y responsable, participando activamente en las actividades asignadas y
vinculando la formacion académica con la practica profesional para fortalecer la

competencia técnica y el criterio profesional en entornos regulados
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