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Resumen

Las organizaciones privadas o publicas que dentro de sus procesos tienen un
laboratorio de ensayos, calibracidn o investigacion, y si prestan servicios a usuarios,
conocen de la importancia y la necesidad de acreditar esas metodologias y demostrar
sus competencias técnicas, como estrategia para obtener reconocimiento y
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posicionamiento en el sector, lo que le da a sus resultados solidez y confianza frente a
la competencia del mercado. Por esta razdn, el diagndstico de cumplimiento de los
requisitos generales de competencia técnica de laboratorios de ensayo y calibracién
con respecto a la norma ISO/IEC 17025:2017 cobra una gran importancia. Como
resultado del proceso de investigacion, se presenta una herramienta elaborada en
colaboracidén con el Grupo de Planeacién y la Direccidn de Laboratorios del Servicio
Geoldgico Colombiano. Se aplico a seis ensayos de laboratorio para valorar el grado
de cumplimiento de los requisitos con el futuro propdsito de acreditar la competencia
técnica ante organismos competentes. Los resultados arrojan los niveles de
cumplimiento, de acuerdo con los requisitos de la norma mencionada. La aplicacién
de la herramienta permitié su validacion de contenido, tomando como muestra la
entidad. Los resultados fueron positivos frente a su construccidn y coherencia en el
cumplimiento de los requisitos de la NTC-ISO/IEC 17025:2017.

Palabras clave: acreditacion, competencia técnica, herramientas para gestion, ISO/IEC
17025:2017, laboratorios de ensayo y calibracidn.

Diagnostic tool for technical competence of testing
and calibration laboratories

Abstract

Private or public organizations that have a testing, calibration or research laboratory
as part of their processes and that provide services to users are aware of the
importance and the need to accredit these methodologies and demonstrate their
technical competencies as a strategy to obtain recognition and positioning in the
sector, providing their results with solidity and confidence in the face of market
competition. Therefore, the diagnosis of compliance with the general requirements
for technical competence of testing and calibration laboratories with respect to
ISO/IEC 17025:2017 takes on great importance. As a result of the research process, a
tool developed in collaboration with the Planning Group and the Laboratories
Directorate of the Colombian Geological Survey is presented, which was applied to six
laboratory tests to assess the requirements compliance degree with the requirements
for the future purpose of accrediting technical competence before competent bodies.
The results show the levels of compliance with the requirements of the
aforementioned standard, the application of the tool allowed its content validation
taking as a sample the entity, the results were positive regarding its construction and
consistency in compliance with the NTC-ISO/IEC 17025:2017 standard requirements.

Keywords: ISO/IEC 17025:2017, testing and calibration laboratories, technical
competence, accreditation, management tools.

Ferramenta de diagnostico para a competéncia
técnica de laboratoérios de teste e calibracao

Resumo

Organizagdes privadas ou publicas que em seus processos internos possuem um
laboratério de testes, calibragdo ou pesquisa e prestam servigos aos usuarios estao
conscientes da importancia e da necessidade de credenciar essas metodologias e
demonstrar suas competéncias técnicas como estratégia para obter reconhecimento



e posicionamento no setor, e proporcionar for¢a e confianga em seu resultados diante
da concorréncia do mercado. Sendo, portanto, de grande relevancia o diagnéstico da
conformidade com os requisitos gerais de competéncia técnica dos laboratérios de
teste e calibragdo no tocante a ISO/IEC 17025:2017. Como resultado do processo de
pesquisa, é apresentada uma ferramenta desenvolvida em colaboragdo com o Grupo
de Planejamento e a Diretoria de Laboratoérios da Pesquisa Geoldgica Colombiana,
sendo aplicada em seis testes laboratoriais para avaliar o grau de conformidade com
0s requisitos para o propésito futuro de credenciar competéncia técnica aos 6rgaos
competentes. Os resultados mostram os niveis de conformidade de acordo com as
exigéncias da supramencionada norma, a aplica¢do da ferramenta permitiu a
validacdo de seu contelido tomando a entidade como amostra, os resultados foram
positivos quanto a sua construcdo e coeréncia no cumprimento das exigéncias da
norma NTC-ISO/IEC 17025:2017.

Palavras-chave: ISO/IEC 17025:2017, laboratdrios de teste e calibragdo, competéncia
técnica, credenciamento, ferramentas de gerenciamento.

Introduccion

Entender la importancia de entregar resultados de laboratorio confiables es fundamental para
los prestadores de servicios de ensayos, debido a que tales resultados son imprescindibles en
la toma de decisiones de los usuarios, y repercuten de forma directa en la estrategia de
negocios. En este sentido, no tiene presentacion que se tomen decisiones con base en
resultados de laboratorio erréoneos. Un sistema de gestidn en laboratorios, segun Farrell y
Warren (2014), debe abarcar buenas practicas y una buena administracién de la calidad y
control, con el fin de asegurar todo el proceso. Ademas de esto, permiten, como lo indican
Carmona y Rivas (2010) y Losada y Pefia (2009), apoyar el logro de los objetivos de la
organizacién o unidad de negocio, centrado en un pensamiento sistémico que sea claro para
todos los actores del sistema. Por otro lado, contar con procesos estandarizados y confiables
minimiza los riesgos de incumplimiento frente a los requisitos definidos por los entes de
control, ante la denominada metrologia legal (Hernandez et al., 2020).

El Consejo Nacional de Politica Econdmica y Social (CONPES) emitié el documento 3957 de
enero de 2019 acerca de las “Prioridades para mejorar el cumplimiento de estandares de
calidad”. Alli expresa textualmente la preocupacién que tiene el Gobierno “por la seguridad de
los bienes y servicios que circulan en el mercado, asi como la necesidad de incrementar la
calidad de los productos nacionales para cumplir estandares internacionales e incursionar en
mercados extranjeros”, y como se ha convertido en una necesidad latente en muchos sectores
econdmicos. La politica nacional de laboratorios aplica a todos los laboratorios del pais. Estos,
de acuerdo con el tipo de actividad que desempenfan, se pueden clasificar en laboratorios de
ensayo, laboratorios de calibracion o laboratorios de investigacién. Teniendo en cuenta las
politicas de Gobierno, es necesario fortalecer la competencia técnica de los laboratorios en
todos los sectores econdmicos del pais frente a los requisitos de la norma ISO/IEC 17025:2017.

La ultima version de la ISO/IEC 17025 fue publicada en noviembre de 2017, después de doce
afios de haber salido a la luz la primera versidn, como respuesta a los cambios dentro de las
tacticas de negocio, las tendencias econdmicas, las politicas y los nuevos retos que dia a dia
trae el avance de la tecnologia. En la nueva versién de la norma se incorpora el pensamiento
basado en riesgos, de modo que los laboratorios estén en capacidad de demostrar



conformidad de sus competencias técnicas, imparcialidad en sus actividades y una operacion
coherente, lo cual se orienta hacia la mejora del desempefio. Esta nueva version de la norma
aporta en el capitulo 4, “Requisitos generales”, el hecho de demostrar y garantizar objetividad
durante el proceso, identificando los conflictos de intereses o minimizarlos para que no
influyan negativamente durante la realizacidn del ensayo de laboratorio, al comprometer a
todo el personal con la imparcialidad durante el proceso.

En cuanto a la confidencialidad, los laboratorios seran responsables, mediante compromisos
legalmente exigibles, de la gestidn de toda la informacidn obtenida durante la realizacién del
ensayo. Esto es propiedad del cliente y requiere un tratamiento particular. Respecto al
personal, las instalaciones y las condiciones ambientales, no hay cambios significativos; se ha
revisado la terminologia y los requisitos se han reordenado. Los equipos ahora estan
contenidos en el capitulo 6, “Equipamiento”, lo que facilita la opcidon de nuevas entradas como
materiales de referencia, reactivos, instrumentos de medicion, patrones de medicidn,
reactivos, consumibles o aparatos auxiliares.

El cumplimiento total de los requisitos por parte de los laboratorios se alcanza después de
superar varias etapas: diagnoéstico, implementacion, mantenimiento, evaluacion y mejora
continua dentro de ellos. La actualizacién de las normas trae consigo el desconocimiento y la
descontextualizacion de los usuarios por las novedades que aportan las nuevas versiones de
las normas, y porque es necesario un tiempo hasta que los usuarios logren entender y asimilar
los nuevos requisitos que acompafian estos documentos. Desafortunadamente las listas de
chequeo que hasta el momento existen también necesitan actualizacidn, y es imperiosa la
interpretacion de los hallazgos en tiempo récord, con el fin de determinar qué tanto camino
hace falta para llegar a la meta de los laboratorios acreditados que demuestran sus
competencias técnicas totalmente.

De acuerdo con lo descrito, es necesario contar a escala nacional con herramientas
metodoldgicas, estrategias y guias que les permitan a los laboratorios lograr el cumplimiento
de estdndares técnicos que garanticen la calidad de sus servicios, y que a su vez se alineen con
los sistemas de gestidn y la estructura organizacional existente en cada entidad o laboratorio.
La actualizacion de la norma ISO/IEC 17025:2017 lleva a la necesidad de actualizar dichas
herramientas y de crear nuevas, con un enfoque integral, como el de esta propuesta. Es alli
donde estd la oportunidad de proponer el empleo de una herramienta ofimatica, practicay de
facil uso en un PC, que permita realizar los diagndsticos de cumplimiento de los requisitos de la
norma ISO/IEC 17025:2017.

El Servicio Geoldgico Colombiano es una entidad con tradicidn centenaria, adscrita al
Ministerio de Minas y Energia, que forma parte del Sistema Nacional de Ciencia, Tecnologia e
Innovacion (SNCTI). En los laboratorios del Servicio Geoldgico Colombiano se ejecutan
proyectos dirigidos a la investigacion cientifica y la caracterizacion de materiales de origen
geoldgico en los componentes quimico, fisico, petrografico, metallrgico, mineralégico y
geotécnico que contribuyen a la generacion del conocimiento geoldgico del pais. Los
laboratorios realizan ensayos mediante diferentes técnicas analiticas, y con estos resultados se
elaboran mapas, modelos e informes que le aportan informacidn al pais en los diversos
sectores de la economia, sobre cartografia geoldgica, amenazas geoldgicas y potencial de los
recursos del subsuelo colombiano.

El Servicio Geoldgico Colombiano, desde 2009, viene implementando el sistema de gestion
institucional de acuerdo con las necesidades y requisitos legales vigentes. Actualmente el
Servicio Geoldgico Colombiano tiene implementado dicho sistema con base en el modelo



integrado de planeacion y gestion (MIPG), con los referentes normativos NTC-ISO 9001:2015,
NTC-1SO 14001:2015, el Decreto 1072 de 2015 de seguridad y salud en el trabajo, la NTC-ISO
27001, “Seguridad de la informacién”, y, de forma parcial, la NTC-ISO/IEC 17025:2005, en la
“Direccién de laboratorios”.

En ejercicios de auditoria interna se han detectado incumplimientos a los requisitos con
respecto a las NTC-1ISO 9001:2015 y NTC-ISO/IEC 17025:2017, costos de no calidad asociados a
la falta de comunicacion, debilidades al momento de definir roles y responsabilidades. Para la
Direccidn de Laboratorios del Servicio Geoldgico Colombiano es importante actualizar e
implementar los requisitos de la NTC-ISO/IEC 17025:2017, porque le permitira cumplir los
lineamientos del CONPES 3957, demostrar sus competencias técnicas, reducir costos de no
calidad y mejorar la eficiencia y la efectividad dentro del proceso.

La Direccidn de Laboratorios ha identificado la necesidad de acreditar los ensayos de mayor
interés dentro del Instituto, y ha reconocido la oportunidad que se presenta para desarrollar
dentro de los laboratorios una estrategia que potencialice el cambio interno en cuanto a la
documentacion, la organizacion de los procesos, los roles y responsabilidades, la identificacion
de riesgos, asi como el aprendizaje continuo que los nuevos retos traen a la organizacién.
Para adelantar esta estrategia de mejora, es necesario realizar un diagndstico que permita
determinar y cuantificar el nivel de implementacién de la norma ISO/IEC 17025:2017, y que se
materializa cuando se desarrollan las herramientas ofimaticas especificas que se aplicardn en
cada uno de los laboratorios y ensayos para cuantificar el grado de cumplimiento de los
requisitos. En tal sentido, el objetivo de este estudio se centra en documentar la evolucién del
proceso y la construccién de las herramientas a la medida de los requisitos de la norma, para
demostrar competencias técnicas de laboratorio de ensayo y calibracién, con la finalidad de
proyectar con mayor precision los planes de trabajo futuros que permitan subsanar los
hallazgos y las oportunidades de mejora frente a los requisitos de la NTC-ISO/IEC17025:2017.

Metodologia

El estudio se desarrollé con base en la informacién de los laboratorios de la Direccion de
Laboratorios del Servicio Geolégico Colombiano, mediante un enfoque de investigacién
cualitativo, que comprende el analisis de informacién subjetiva y fundamentada dentro de la
organizacién (Hernandez et al., 2010). Principalmente se basd en la recoleccion de datos de
tipo descriptivo y de observaciones, para descubrir de manera sistematica las diferentes
categorias conceptuales. En este caso, el conocimiento que se produce se orienta de lo
particular a lo general, y se emplea el andlisis no estadistico de los datos. El alcance de la
metodologia es exploratorio para examinar un problema de investigacién poco estudiado, del
cual se tienen muchas dudas o no se ha abordado antes en la Institucion. Con esto se busca
establecer prioridades y sugerir afirmaciones y postulados.

El resultado se deriva de las actividades que se planificaron y ejecutaron en cada uno de los
momentos y en la generacidén de herramientas ofimaticas nuevas, practicas, tipo lista de
chequeo, de facil uso para registrar la informacion desde un PC y calificar desde cuatro
descriptores preestablecidos las evidencias que se encuentran numeral a numeral hasta
ponderar el puntaje total en todo el documento. Por medio de formulaciones matematicas
entre hojas de cdlculo, se consolida la ponderacion que varia desde 0 hasta 100 %, para
determinar el nivel de cumplimiento de los requisitos de la norma ISO/IEC 17025. La
herramienta también contiene graficas que facilitan la interpretacion de los resultados; estas



muestran las debilidades y fortalezas de los procesos auditados para iniciar la propuesta de los
planes de mejora con fines de acreditacidén. Se emplearon métodos o estrategias de analisis de
informacién empleando archivos en Excel, que permiten cuantificar y ponderar por medio de
féormulas matemadticas los resultados. También se emplean graficas en sistema de barras que
ayudan a visualizar y analizar con facilidad la informacidn recolectada, y asi identificar
rapidamente los capitulos o numerales de la norma a los cuales se debe prestar mas atencién,
o implementar planes de trabajo mas complejos.

Para el desarrollo metodoldgico se establecieron cinco momentos: 1) la revisién del marco de
referencia, 2) la seleccidn de la muestra representativa, 3) la elaboracion de la herramienta
ofimatica para diagndstico en competencias técnicas de laboratorios, 4) la determinacion del
perfil de los profesionales que realizaron la aplicacion de la herramienta y 5) el analisis de los
resultados obtenidos. A continuacidn, se profundiza en cada uno de ellos.

Momento 1: revision del marco de referencia

En este primer momento fue preciso revisar el estado actual en cuanto al marco legal,
normativo e institucional, realizando la consulta de la informacidn existente en el Servicio
Geoldgico Colombiano y en los motores de busqueda. En la tabla 1 se presenta el resumen de
los documentos relacionados.

Tabla 1. Marco de referencia

Marco Referente Titulo
Legal CONPES 3957 de enero de Prioridades para mejorar el camplimiento de
8 2019 estandares de calidad
Normativo NTC-ISO/IEC 17025: Requisitos generales de competencia técnica de
2017 laboratorios de ensayo y calibracion

Sistema de Gestion

Institucional Institucional

Manual de Calidad NTC-ISO/IEC 17025:2005

Fuente: elaboracion propia.

Al consultar la literatura especializada en el contexto colombiano, se encontraron seis
documentos entre 2014 y 2018 que se refieren a la implementacion o integracidn de sistemas
de calidad y competencia de laboratorios. Alli se plantean modelos para un sistema de gestion
integrado ajustado a las necesidades de cada uno de los laboratorios en particular, con base en
las NTC-ISO 9001:2008 y NTC-ISO/IEC 17025:2005. Se emplearon varias estrategias, como el
diagndstico, la observacidn, las encuestas, la triangulacion de la informacion o la
implementacion de requisitos que permitan resultados confiables (Garcia & Cepeda, 2014;
Fragua & Gamboa, 2017). De manera similar, Garcia y Suarez (2015) se enfocan en proponer la
integracion de las NTC-1SO9001, NTC-GP 1000 y NTC-ISO/IEC 17025. Estas buscan identificar
los aspectos criticos de la gestion documental del Laboratorio Nacional de Diagndstico
Veterinario, perteneciente al Instituto Colombiano Agropecuario. Finalmente, Mejia (2018)
publicd una propuesta de implementacion de un sistema de gestién de calidad segun la NTC-
ISO/IEC 17025:2017 para un laboratorio de analisis ambiental.

Como se observa en la revision de literatura, hasta el momento no se han publicado resultados
con respecto a la medicidn y el diagndstico frente a los requisitos de la NTC-ISO/IEC
17025:2017, versidn vigente. Teniendo este antecedente del CONPES 3957 de 2019, y



conscientes de la necesidad de dar cumplimiento a esta politica, el Servicio Geoldgico
Colombiano ha decidido adelantar la gestidn y las actividades necesarias para iniciar el proceso
de acreditacidon de las técnicas que prestan los laboratorios de la Direccién de Laboratorios, y
de este modo contribuir a mejorar las capacidades técnicas de los laboratorios de la entidad.

Momento 2: seleccion de la muestra representativa

La Direccidn de Laboratorios del Servicio Geoldgico Colombiano internamente esta
conformada por cuatro grupos de trabajo definidos, como se muestra en la figura 1. Cada uno
tiene un alcance y responsable de la ejecucidn, con ensayos especificos desde el punto de vista
técnico, pero alineados para dar respuesta a las necesidades institucionales y entregar
resultados de analisis e informacién que permitan generar conocimiento geoldgico en el pais.

Figura 1. Estructura funcional actual de la Direcciéon de Laboratorios

GT Investigacion

GT Recepcidén
preparac’i)én d:e 6T GT en
Caracterizacion Caracterizacion, Geometalurgia 'y
muestras para ) ) :
. de materiales procesamiento e Geoambiente
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caracterizacion ) )
. s procesos materiales de minerales de
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Colombia

Fuente: Servicio Geolégico Colombiano (2021).

Actualmente la Direccién de Laboratorios estd conformada por 93 funcionarios entre
profesionales, tecndlogos, técnicos y operarios que soportan las actividades que se realizan
dentro del procedimiento PR-PES-LABS-001 “Caracterizacidon de materiales geoldgicos”. La
Direccién posee un portafolio de servicios con mas de 80 metodologias que se ofrecen
internamente a las demas direcciones misionales del Instituto, para atender las necesidades de
informacién de cada uno de los proyectos de investigacion.

La Direccidn de Laboratorios tiene una infraestructura robusta en cuanto a las instalaciones
fisicas y tecnoldgicas, que soporta los equipos que se emplean para realizar los andlisis
proximales, elementales o multielementales para las diferentes matrices geoldgicas de interés.
También es importante mencionar que los laboratorios trabajan con metodologias la mayoria
de ellas implementadas y estandarizadas de normas técnicas, literatura especializada, articulos
cientificos o desarrollos propios. Teniendo en cuenta el interés de la Direccién de Laboratorios
por acreditar aquellas metodologias que van adelantadas en cuanto al cumplimiento de los
requisitos de la NTC-ISO/IEC17025:2017, en cada grupo de trabajo se seleccionaron las
metodologias mas robustas desde el enfoque técnico para participar en el diagndstico. A
continuacién, en la tabla 2 se relacionan los ensayos seleccionados.

Tabla 2. Ensayos de laboratorio que participaron en el diagnéstico NTC-ISO/IEC
17025:2017

Laboratorio Ensayos de laboratorio para diagnostico

Determinacion automatica del analisis préximo de carbén y coque por anélisis

Carbones macro termogravimétrico ME-LAB-PES-007



Laboratorio

Geoquimica
Manizales

Geoquimica
Bogota

Laboratorio
Quimico de
Medellin

Laboratorio de
Geotecnia

Laboratorio de
Cali

Fuente: elaboracion propia

Ensayos de laboratorio para diagnéstico

Determinacion de anélisis de los aniones fluoruro, cloruro, bromuro, nitrato,
fosfato y sulfato por cromatografia ionica ME-LAB-PES-034

Determinacién de mercurio en suelos, rocas y sedimentos mediante
descomposicion térmica y amalgamacion ME-LAB-PES-005

Concentracion de circones por medio magnético para dataciéon GU-LAB-PES-

013

Determinacién del contenido de humedad de suelos, rocas ME-LAB-PES-087

Determinacion de oro por ensayo al fuego ME-LAB-PES-090

Momento 3: elaboracion de la herramienta ofimatica para diagnostico en

competencias técnicas de laboratorios

En este momento fue necesario buscar las herramientas adecuadas para realizar el diagndstico
del sistema, mediante la NTC-ISO/IEC 17025:2017, para establecer los cambios o las
necesidades con respecto a infraestructura, provisién de bienes y materiales o documentos
gue permitan satisfacer los requerimientos de las normas. De la mano del Grupo de Planeacién
del Servicio Geoldgico Colombiano, se facilitd a la Direccidn de Laboratorios una herramienta
en formato Excel, llamada “Lista de Chequeo Diagndstico 17025:2017”, que contiene cada uno
de los capitulos y requisitos de la NTC-ISO/IEC 17025:2017. En la Direccion de Laboratorios se
realizd un trabajo de adecuacién de contenidos en la hoja “Diagndstico”, que permitid
establecer como relevantes los temas con sus interpretaciones (tabla 3).

Tabla 3. Contenido de la herramienta de diagndstico NTC-ISO/IEC 17025:2017

Contenido herramienta
Requisito (preestablecido)

Descripcion del requisito (preestablecido)

Tipo de documento por revisar
(seleccionar de la tabla dinamica)

Documento revisado (registrar)

Evidencia objetiva (registrar)

Cumplimiento (seleccionar de la tabla
dinamica)

Porcentaje de cumplimiento (valor
automatico de acuerdo con seleccion
cumplimiento)

Observaciones (registrar)

Interpretaciéon
Numeral de la norma
Literal de la norma
Caracterizacion de proceso, Manual de calidad,

Documento de gestion, Matriz de riesgo,
Procedimiento, Instructivo, Guia, Método de
ensayo, Manual de operacion o Formato

Nombre y codigo del documento
Descripcion del hallazgo
Total 100 %
Parcialmente implementado 60 %
Documentado 30 %

No cumple 0 %

Calificacion correspondiente al cumplimiento
seleccionado; 100, 60,30y 0 %

Espacio para la descripcién de situaciones
especiales o no consideradas en la herramienta



De acuerdo con cumplimiento del requisito se
define como: Documentado, Implementado, En
mejora, No identificado

Fuente: elaboracién propia

La herramienta cuenta con un conjunto de tablas dindmicas que permiten acceder de una
forma mas rapida y precisa a la informacion de la tabla 3, y que admiten calificar cada uno de
los requisitos solicitados por la norma, seguin cuatro descriptores que evidenciaran el
cumplimiento: “Total”, “Parcialmente implementado”, “Documentado” y “No cumple”, con
equivalencia cuantitativa a 100, 60, 30 y 0 % respectivamente, con el fin de ponderar el
cumplimiento por numeral, por requisitos y para toda la norma. Al final de la herramienta de
diagndstico, se encuentra un cuadro del “Resumen de los resultados”, para revisar de forma
ponderada el resultado cuantitativo de la aplicacion de la herramienta (tabla 4).

Tabla 4. Esquema del resumen de los resultados

Descripcion del .., . . Resultado
<. Descripcion del requisito .
requisito obtenido
Requisitos Imparcialidad
generales Confidencialidad
Requisitos relativos
NA
a la estructura
Generalidades
Personal

Instalaciones y condiciones ambientales
Requisitos relativos - -
a los recursos Equipamiento

Trazabilidad metrologica

Productos y servicios suministrados
externamente

Revision de solicitudes, ofertasy
contratos

Seleccion, verificacion y validacion de
métodos

Muestreo

Manipulacién de items de ensayo
Requisitos de

proceso Registros técnicos

Evaluacion de la incertidumbre
Aseguramiento validez de resultados
Informe resultados
Quejas

Trabajo no conforme



Resumen de resultados
Control de los datos y GI
Cumplimiento total del capitulo 7
Opciones
Documentacion del sistema de gestion
Control de documeptos del sistema de
gestion

Control de registros
Requisitos del

. s Acciones para abordar riesgos
sistema de gestion P 8Osy

oportunidades
Mejora
Acciones correctivas
Auditorias internas
Revisiones por la direcciéon
Cumplimiento total del capitulo 8

Avance total 0,00
Fuente: elaboracion propia.

Dentro del mismo archivo se cred una segunda hoja llamada “Requisitos V2017”. En esta los
valores ponderados en la hoja “Diagndstico” de la herramienta son relacionados para la
totalidad de las técnicas evaluadas, y que facilitan desde el resultado cuantitativo evidenciar el
cumplimiento de los requisitos de la NTC-ISO/IEC17025:2017. Esta hoja también ofrece una
serie de graficas en sistema de barras para cada uno de los capitulos de la normay un
consolidado que concluye la situacion final de la Direccidn de Laboratorios frente al
cumplimiento.

Momento 4: determinacion del perfil de los profesionales que realizaron la

aplicacion de la herramienta

Una vez se obtuvo la herramienta de diagndstico, fue necesario identificar los perfiles de los
profesionales que realizarian la aplicacion de la herramienta. Se perfilaron profesionales de los
laboratorios con formacion académica en Quimica o Ingenieria Quimica, con conocimientos
basicos en sistemas de gestion de la calidad y la norma para acreditacién de laboratorios. Se
organizaron seis grupos de dos profesionales, revisando que no existieran conflictos de
intereses. Luego se establecid un cronograma para realizar la aplicacion de la herramienta en
los diferentes laboratorios a escala nacional, teniendo en cuenta los desplazamientos a
diferentes ciudades como Bogota, Manizales, Medellin y Cali. Ademas de esto, se capacito a
este grupo de profesionales en la NTC-ISO/IEC 17025:2017, técnicas de auditoria, en el manejo
de la herramienta “Diagndstico” y cdmo diligenciarla, y se dio informacion general de cada una
de las técnicas analiticas.

También se comunicd a los funcionarios que tienen la responsabilidad de la ejecucién de los
ensayos para atender este ejercicio de diagndstico, mediante la participacion en las reuniones
de grupo, las entrevistas y el recorrido por los laboratorios, para recolectar la informacién con
respecto al cumplimiento de los requisitos.



Momento 5: aplicacion de instrumentos y analisis de la informacion

La aplicacién de la herramienta de diagndstico se ejecutd durante el segundo semestre de
2019, para la cual se emplearon aproximadamente tres dias por ensayo. La recoleccién de la
informacidn se centralizé en la funcionaria responsable de Gestidn de la Calidad en la
Direccidn de Laboratorios, para recibir la herramienta diagndstica diligenciada, tabulary
procesar la informacién y realizar el analisis de los resultados, hasta obtener el resultado
consolidado por ensayo y, en general, para la Direccién de Laboratorios. El andlisis se divide en
tres aspectos: el primero se centra en el nivel de cumplimiento por cada uno de los ensayos de
la muestra; el segundo, en la presentacion de los resultados globales de la Direccidn, y el
tercero, que evidencia las debilidades y fortalezas de cada ensayo, lo que permite tener un
punto de partida para una gestién del conocimiento dentro de la entidad.

Resultados y discusion

Como producto de los cinco momentos descritos en la metodologia se obtuvo un instrumento
ofimatico en formato Excel, disefiado para la recoleccién de datos y la informacion
proporcionada durante las entrevistas, el atestiguamiento y las revisiones documentales que
realizaron los profesionales que aplicaron los criterios de la norma ISO/IEC 17025:2017 a cada
uno de los ensayos seleccionados en la Direccion de Laboratorios. Esta herramienta es una lista
de chequeo muy completa, que guia al profesional durante la evaluacién para que no olvide
revisar la evidencia de cumplimiento de los requisitos en cada ensayo. Permite capturar la
informacién directamente en su PC hasta alcanzar la ponderacién total de todos los numerales
y la cuantificacién final en porcentaje del cumplimiento de los requisitos. Finalmente, la
informacién de cada uno de los ensayos se junta en un solo archivo Excel al transferir la
informacién del “Resumen de los resultados” al archivo consolidador, y con el empleo de las
formulas matematicas se pondera toda la informacién de los seis ensayos evaluados, con lo
gue se generan de forma instantanea las graficas en barras que facilitan la comprensién de los
resultados para cada grupo de requisitos tematicos, y de forma general, el cumplimiento por
cada uno de los cinco capitulos de la norma. A continuacion, se refieren los resultados
obtenidos para los ensayos que presentaron atestiguamiento en la Direccidén de Laboratorios
del Servicio Geoldgico Colombiano como una manera de demostrar la aplicacién de la
herramienta durante el ejercicio de diagndstico.

La aplicacidn de la herramienta de diagndstico permitié la revisién tanto de los documentos
transversales como de los asociados a cada una de las técnicas analiticas, como: “Manual de la
calidad 17025”, “Caracterizacién del proceso investigacion y caracterizacién de materiales
geoldgicos”, “Procedimientos control de documentos”, “Control de registros”, “Acciones de
mejora”, “Auditorias internas”, “Revision por la direcciéon”, “Métodos de ensayo”, “Guias”,
“Instructivos”, “Manuales de operacion”, “Cartas control”, “Formatos”, entre otros. También
se realizaron entrevistas a responsables en el puesto de trabajo, testificacion de las
metodologias o actividades de preparacion de muestras, registro de la informacion en la
herramienta diagndstico, y, finalmente, la redaccién del informe con fortalezas, hallazgos y
conclusiones.

El analisis de la informacién recolectada en cada uno de los ejercicios de diagndstico se realizo
para los ensayos relacionados en la tabla 2, y el resultado cuantitativo se consolidé empleando
las formulaciones preestablecidas en el instrumento o herramienta diagndstico. Al revisar el
cumplimiento de los requisitos de la NTC-ISO/IEC 17025:2017 en cada uno de los ensayos se
hallaron los resultados que se exponen en la tabla 5.



Tabla 5. Resultado del diagnéstico NTC-ISO/IEC 17025:2017 por ensayo

Porcentaje de
Ensayos de laboratorio cumplimiento NTC-
ISO/IEC 17025:2017
Determinacién automatica del anéalisis préximo de carb6n y coque por 58,
analisis macro termogravimétrico ’
Determinacién de analisis de los aniones fluoruro, cloruro, bromuro, 6
nitrato, fosfato y sulfato por cromatografia iénica 57
Determinacion de mercurio en suelos, rocas y sedimentos mediante 26
descomposicién térmica y amalgamacion 52,
Concentracion de circones por medio magnético para dataciéon 54,7
Determinacién del contenido de humedad de suelos, rocas 55,0
Determinacion de oro por ensayo al fuego 64,5

Fuente: elaboracién propia.

De estos resultados se puede inferir que el cumplimiento de los requisitos de la norma NTC-
ISO/IEC 17025:2017 esté superando el 50 %. La “Determinacién de oro por ensayo al fuego” es
el ensayo que presenta el mayor avance en el cumplimiento de los requisitos para
competencia de laboratorio (64 %); por lo tanto, se tendran en cuenta dentro de los planes de
mejora aquellos requisitos que se destacan por su alto cumplimiento para transferirlos a los
demas ensayos, esto sin desconocer las fortalezas de cada ensayo a escala nacional.

De la aplicacién de la herramienta también se obtuvo informacion con respecto al desempefio
de los ensayos en cada uno de los numerales. Esto permite observar las tendencias para
identificar fortalezas y oportunidades de mejora dentro de la Direccién de Laboratorios. A
continuacién, se presentan a modo de ejemplo las graficas de los resultados del diagndstico
para los capitulos 4 y 6 de la NTC-ISO/IEC 17025:2017 (figuras 3y 4).

Figura 2. Porcentaje de cumplimiento de requisitos, capitulo 4 NTC-ISO/IEC
17025:2017 Requisitos generales
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Fuente: elaboracion propia.

En la figura 2 se observa un desempefio bajo con respecto a los requisitos del capitulo 4 que
solicita compromiso de la entidad con la imparcialidad y la confidencialidad, mientras que en la



figura 3 se observa una tendencia marcada a la conformidad con los requisitos exigidos por la
norma en el capitulo 6 con respecto a los recursos.

Figura 3. Porcentaje de cumplimiento de requisitos, capitulo 6 NTC-ISO/IEC
17025:2017 Requisitos relativos a los recursos
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Fuente: elaboracion propia.

También se presenta la grafica del consolidado de cumplimiento para todos los capitulos de la
norma para competencia de laboratorios de ensayo y calibracién. Estas graficas corresponden
al tratamiento matematico y la interpretacién de los resultados cuantitativos presentes en la
herramienta de diagndstico objeto de este estudio.

En la figura 4 se puede inferir que los requisitos de proceso correspondientes al capitulo 7,
relativos a la ejecucion del proceso, son los de mayor cumplimiento, con el 79 %, y los
requisitos generales correspondientes al capitulo 4 presentan el menor cumplimiento con el
22 %, relacionado con la novedad de este requisito en la norma. El promedio general de
cumplimiento de los requisitos es del 58 %.



Figura 4. Porcentajes de cumplimiento de requisitos NTC-ISO/IEC 17025:2017
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Fuente: elaboracion propia

Al analizar los resultados generales del ejercicio se pudo evidenciar que, entre las fortalezas,
los laboratorios cuentan con una infraestructura robusta en cuanto a equipos, insumos y
materiales necesarios para la realizacion adecuada de las actividades de preparacion de
muestras y ensayos. Ademas, cuenta con personal profesional y técnico competente para la
ejecucion de los ensayos y las actividades de preparacion de muestras.

Ahora, en cuanto a las debilidades y oportunidades de mejora, existe una serie de hallazgos
relacionados con la falta de implementacion de los requisitos de imparcialidad y
confidencialidad que requiere la norma y que son nuevos. No se encontrd informacién con
respecto a la identificacidon de los riesgos y las oportunidades asociados con las actividades del
laboratorio para asegurar que el sistema de gestion logre sus resultados. Se observa que entre
los requisitos de gestion y los técnicos hay diferencias de cumplimiento; los requisitos técnicos
de los ensayos presentan mayor cumplimiento. A pesar de que conocen desde el punto de
vista administrativo los roles, las responsabilidades, la autoridad y la interrelacion del personal
gue coordina, realiza o verifica el trabajo, no estdn documentados y claros para todo el
personal de los laboratorios. El plan de formacién y capacitacion de la entidad no se ajusta a
los requisitos de las necesidades técnicas del personal.

En cuanto a los requisitos técnicos, se evidencidé que las instalaciones y condiciones
ambientales no se encuentran definidas ni documentadas en algunos métodos de ensayo. El
personal técnico de laboratorios tiene dificultades en la identificacidén de las contribuciones a
la incertidumbre de medicidn, su evaluacion y reporte. También se identificé que algunos
ensayos no tienen informes de validacion/verificacién o no se ha iniciado su validacién/
verificacion. No se evidencian quejas recibidas por los usuarios, quienes no usan los canales
establecidos para el tratamiento de las quejas. Solo se tiene evidencia de los derechos de
peticiéon y las solicitudes de informacion de externos. No se tienen establecidos los criterios



para la identificacidn del trabajo no conforme en las actividades del laboratorio. Tampoco hay
evidencia de la cultura para implementar acciones correctivas, acciones para abordar riesgos y
oportunidades de mejora.

La herramienta de diagndstico construida y empleada en el presente estudio realiza un aporte
al drea de conocimiento para competencias de laboratorios de ensayo y calibracién al ofrecer
un instrumento asertivo, actualizado e innovador a los interesados, ademas de novedoso,
porgue no se encuentran publicaciones sobre el tema, y menos con referencias a las
herramientas empleadas. Por otro lado, el aporte descriptivo en cada uno de los momentos es
clave para la planificacion del desarrollo del proceso de diagnéstico.

Conclusiones

La herramienta de diagndstico construida y empleada en el presente estudio es un
instrumento asertivo e innovador que permite realizar un diagndstico real para identificar
debilidades, fortalezas y opciones de mejora dentro de laboratorios que se rijan por los
parametros de la NTC-ISO/IEC 17025:2017.

Se realizo el diagndstico a los sistemas de gestidn y se consulté de forma extensa y detallada la
documentacién de la organizacién para establecer el cumplimiento de los requisitos de la NTC-
ISO/IEC 17025:2017. Se encontré que el porcentaje de cumplimiento es del 56 %, lo que
permite identificar debilidades y fortalezas dentro de la organizacion para iniciar la
estructuracion del sistema y llevar a la conformidad los requisitos pendientes en un tiempo
apropiado.

La literatura consultada no reporta la aplicacién y evaluacidn de los ensayos de laboratorio con
herramientas ofimaticas para la version 2017 de la NTC-ISO/IEC 17025. No existe material para
comparar con otros trabajos respecto a competencias técnicas de laboratorios. Las propuestas
gue hacen los autores referenciados van enfocadas a la implementacion del sistema de gestion
o modelos integrados con las versiones anteriores de la norma, sin evaluar el cumplimiento de
los requisitos de la NTC-ISO/IEC 17025:2017.

La aplicacidn de la herramienta en un conjunto de laboratorios mediante el mismo sistema de
gestion de la calidad permitid establecer factores de mejora y unificacién de los criterios
técnicos no abordados dentro del alcance del sistema de gestidn de la entidad con la NTC-ISO
9001:2015.

La herramienta de diagndstico que forma parte de este estudio puede ser difundida en otras
organizaciones publicas o privadas que tengan laboratorios en sus procesos, y que requieran
iniciar el proceso de implementacién de los requisitos de la norma de competencias técnicas
para laboratorios de ensayo y calibracion, con el objeto de cumplir con los lineamientos del
CONPES 3957 de 2019.
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