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1.0BJETIVO

Dar lineamientos para la evaluacion de competencias del personal que realiza
actividades en el Laboratorio de Salud Publica de Santander y de esta forma dar
cumplimiento a los requisitos de la Norma NTC ISO/IEC 17025.

2.ALCANCE

Aplica a todo el personal que realice actividades de procesamiento de muestras en
el Laboratorio de Salud Publica de Santander.

3.DEFINICIONES Y ABREVIATURAS

Desempefio: Es el rendimiento de una persona a la hora de llevar a cabo
sus funciones

Evaluacion de competencias: Es el proceso por medio del cual se retune
evidencias del desempefio y conocimiento de una persona, con el fin de
determinar si es competente para ejercer una actividad o rol en el
Laboratorio.

Evaluacion externa: Evaluacion de la exactitud analitica de un laboratorio,
mediante la comparacion del resultado obtenido al procesar una muestra con
los resultados de otros laboratorios con caracteristicas semejantes.

indice Kappa: es una medida de concordancia propuesta por Cohen en
1960, que se basa en comparar la concordancia observada en un conjunto
de datos por dos observadores, teniendo en cuenta lo que podria ocurrir por
mero azar.

Prueba interlaboratorio: consiste en probar las mismas muestras por
diferentes laboratorios y comparar los resultados. Se pueden perseguir tres
objetivos diferentes: validar un método de ensayo y determinar la
incertidumbre de los resultados, determinar las caracteristicas de un
producto destinado a ser utilizado como material de referencia, evaluar la
fiabilidad de los resultados de los ensayos de los laboratorios participantes.
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4. RESPONSABLES

Lider de calidad
Responsable técnico de cada area.

5. DESARROLLO

5.1 GENERALIDADES

Se hace necesario reconocer la importancia de la evaluacion de competencias de
los funcionarios y contratistas que trabajan el Laboratorio de Salud Publica de
Santander para el mejoramiento de la calidad de los ensayos que se realizan en
cada area. Para ello tener en cuenta:

La evaluacién de competencias se realiza de acuerdo a cada area y perfil de
cargo teniendo en cuenta la ficha de entrenamiento.

Se realiza evaluacion de competencias después de efectuada la fase de
entrenamiento.

La evaluacion de competencias ordinaria comprende tres componentes:

v' Supervision directa

v Participacion en evaluaciones externas y/o pruebas interlaboratorios

v Evaluacion con Materiales de referencia y/o indice Kappa.

Se debe diligenciar el formato Evaluacion de competencias laboratorio de
salud publica de Santander para evaluar los componentes mencionados.
Cuando el resultado indique que la persona es competente, ésta sera
autorizada por el periodo de un (1) afio para la realizacién del ensayo, el uso
y manipulacion del equipamiento relacionado, emision y firma de resultados,
y demas de acuerdo a lo requerido por el ensayo.

Cuando el resultado indique que la persona no es competente, debera ser
entrenada de nuevo en el ensayo, y ser evaluado de nuevo.

5.2 SUPERVISION DIRECTA

Se evaluaran los aspectos relacionados con las actividades o roles a desempefiar
en el lugar de trabajo, con el fin de verificar la evidencia objetiva del cumplimiento
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de los lineamientos establecidos por el laboratorio y los métodos de ensayo
implementados.

Se aplicard la evaluacién diligenciando el formato Evaluacion de competencias
laboratorio de salud publica de Santander, en la hoja “Supervision directa” que debe
ser diligenciada con los aspectos claves a evaluar de acuerdo a la ficha de
entrenamiento por cargo encontrada en la Guia de induccion, reinduccion y
entrenamiento al personal del laboratorio de salud publica MI-GS-MA-03.

Se evaltuan 5 modulos, cada uno tiene un peso ponderado, y al final se calcula el
total sobre 100%.

e Bioseguridad (15%)
e Pre-analisis de muestras (25%)
e Andlisis de muestras (25%)
e Post-andlisis de muestras (25%)
e Otros procesos de apoyo (10%)
Se califica si la persona cumple o No cumple con el procedimiento a evaluar:

Cumple: Margue con una X si la persona evaluada realiza la actividad
correctamente y/o posee los conocimientos evaluados. Si cumple se asigna un (1)
punto.

No Cumple: Marque con una X si la persona evaluada no realiza la actividad
correctamente y/o no posee los conocimientos evaluados. Si no cumple se asigna
cero (0) puntos.

5.3 PARTICIPACION EN EVALUACIONES EXTERNAS Y/O PRUEBAS
INTERLABORATORIOS

Corresponde a los resultados obtenidos en la evaluacién externa de calidad
nacional (INS/INVIMA) o internacional en la cual participe el area y el profesional a
evaluar.

Con el resultado de la participacion, se debe diligenciar el formato Evaluacion de
competencias laboratorio de salud publica Santander, en la hoja “Evaluacién
externa-Interlaboratorio”, y se asigna la calificacién de acuerdo a la siguiente escala:
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CRITERIO PUNTAJE

SI EL RESULTADO CUMPLE vy realiza andlisis de los | 100 PUNTOS
resultados obtenidos
S| EL RESULTADO CUMPLE y no realiza analisis de los | 80 PUNTOS
resultados obtenidos
SI EL RESULTADO ES INTERMEDIO (Cuestionable, | 60 PUNTOS
Aceptable, Moderado o Regular) y realiza andlisis de los
resultados obtenidos

SI EL RESULTADO ES INTERMEDIO (Cuestionable, | 50 PUNTOS
Aceptable, Moderado o Regular) y no realiza andlisis de los
resultados obtenidos

S| EL RESULTADO NO CUMPLE vy realiza analisis de los | 30 PUNTOS
resultados obtenidos
S| EL RESULTADO NO CUMPLE y no realiza andlisis de los | 10 PUNTOS
resultados obtenidos

NOTA: Se debe demostrar el analisis realizado de la evaluacién y anexarlo a la
evaluacion de competencias.

Si se dispone de prueba interlaboratorio con laboratorios acreditados bajo la Norma
ISO 17043, para el ensayo en cuestion, debe evaluarse la competencia con ésta, si
no se tiene, se debe evaluar con la prueba interlaboratorio del laboratorio de
referencia como el INS o el INVIMA, la evaluacion se realiza con el resultado
obtenido en la Ultima prueba de desempefio realizada.

5.4 EVALUACION CON MATERIALES DE REFERENCIA Y/O INDICE KAPPA

Se aplicara una de las siguientes metodologias segun corresponda y aplique para
el ensayo evaluado.

Material de referencia

Si se dispone de un material de referencia (Standard, controles internos y/o
externos) se entregara al analista como muestra ciega, y debera reportar los
resultados al evaluador. Se evaluaran dos criterios: precision como coeficiente de
variacion (%CV) y exactitud como porcentaje de error (%E). Si se aplica esta
evaluaciéon se debe diligenciar la hoja “Material de referencia” en el formato de
Evaluacion de competencias laboratorio de salud publica de Santander.
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En esta metodologia se debe establecer un valor verdadero, que puede tener como
fuente, dependiendo del material de referencia usado:
e Resultado de control interno o externo.
¢ Resultado de ensayo de aptitud.
¢ Una muestra que el evaluador proceso (minimo tres (3) veces, para
determinar los valores de los criterios a evaluar).

Tener en cuenta:
¢ El analista evaluado debe realizar minimo cuatro (4) réplicas del analisis de

la muestra.

Al evaluar con los criterios establecidos se asigna puntaje de la siguiente forma:

CRITERIO PUNTAJE
Cumple con el criterio de aceptacion para el %CV vy el
100 %
%Error
Cumple con el criterio de aceptacion para el %CV o el
50 %
%Error
No Cumple con el criterio de aceptacién para el %CV
. 0%
ni el %Error

indice Kappa

Para el caso de pruebas cualitativas se aplicara el indice kappa, y se debe
diligenciar la hoja respectiva en el formato de Evaluacién de competencias
laboratorio de salud publica de Santander.

El evaluador debe seleccionar un nimero de muestras al azar (minimo 5 muestras),
y con los resultados se debe aplicar los calculos para hallar el indice Kappa de la

siguiente forma:

Siendo K= indice Kappa:

_ Py — P
1-P,
Donde,

Po= Acuerdos observados
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Pe= Acuerdos esperados
Se organizan los resultados obtenidos de acuerdo a la siguiente tabla:

Observador 2

Observador 1 + - Total
+ a b Ri=a+b
- c d R2=c+d
Total Ti=a+c T2o=b+d N=a+b+c+d

Se calcula Po y Pe de acuerdo a:

_a+d
°" N

R,Ty + R,T,
Po= =

Donde,

a: Total de muestras positivas concordantes entre el observador 1y 2.

b: Total de muestras que el observador 2 observd/diagnosticé negativas y que el
lector 1 observé/diagnostico positivas.

c: Total de muestras que el observador 2 observé/diagnosticé positivas y el lector 1
observé/diagnostico negativas.

d: Total de muestras negativas concordantes entre el lector 1 y 2.

Ri1: Total de muestras positivas del observador 1.

R2: Total de muestras negativas del observador 1.

T1: Total de muestras positivas del observador 2.

T2: Total de muestras negativas del observador 2.

N: Total de muestras.

Se calcula el indice Kappa y se interpretan los resultados de acuerdo a la siguiente
tabla:

INDICE KAPPA GRADO DE CONCORDANCIA
<0.20 Pobre
0.21-0.40 Débil
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0.41-0.60 Moderado
0.61-0.80 Bueno
0.81-1.00 Muy bueno

La calificacion minima a obtener para este item es de 0,61 a 0,80 con un grado de
concordancia bueno.

Nota: Se debe anexar soporte de los calculos realizados del indice Kappa a la
evaluacion de competencias.

6. ESCALA DE REFERENCIA

Cada uno de los tres componentes que hacen parte de la evaluacion de
competencia tiene un puntaje maximo asignado de 100%, los cuales se obtienen de
los aspectos evaluados de acuerdo a lo descrito para cada item. El puntaje obtenido
por componente debe ser multiplicado por el peso porcentual asignado para obtener
puntaje final por componente, los cuales se suman para obtener el puntaje total final.

PESO PORCENTUAL
PRUEBA APLICADA ASIGNADO
Supervision directa 50%
Evaluacion externa o prueba interlaboratorio 25%
Materiales de referencia certificados o Indice
25%
Kappa

El evaluado es competente cuando el puntaje final obtenido es mayor o igual a 80
puntos.

Si el puntaje final es menor de 80, se realizard& nuevamente el proceso de
entrenamiento y se aplicara nuevamente la evaluacién de competencias con el fin
de avalar el desarrollo de actividades.

7. NORMATIVIDAD APLICABLE

e Norma ISO/ IEC 17025 cuyo objetivo principal es garantizar la competencia
técnica y la fiabilidad de los resultados analiticos.
Para ellos se vale tanto de requisitos de gestion como requisitos técnicos
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gue inciden sobre la mejora de la calidad del trabajo realizado en
los laboratorios.

8. DOCUMENTOS ASOCIADOS

e Formato Evaluacion de competencias laboratorio de salud publica de

Santander

e Guia de induccion, reinduccién y entrenamiento al personal del laboratorio
de salud publica MI-GS-MA-03
e Formato autorizacion del personal MI-GS-RG-647

9. CONTROL DE CAMBIOS

CONTROL DE CAMBIOS

. DESCRIPCION . .
VERSION FECHA DEL CAMBIO REVISO APROBO
Alba Rocio Orduz
Amézquita
Lider Grupo LDSP
German Eduardo Marin
Cardenas
Director de Salud .
Javier Alonso
Integral . .
Emision inicial del Villamizar Suarez
0 28/06/2023 . , , Secretario de
documento Diego Sanchez Baez
. Salud de
Coordinador Grupo de
., Santander
Apoyo a la Gestién y
Calidad
César Ernesto Sanchez
Aranda
Director de Planeacion y
Mejoramiento en Salud
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