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RESUMEN

Las organizaciones privadas o publicas que en el interior de sus procesos tienen un
laboratorio de ensayo o calibracién y que presten servicios a usuarios, conocen la
importancia y la necesidad de acreditar las metodologias y demostrar sus competencias
técnicas de laboratorio como estrategia para obtener reconocimiento y posicionamiento
en el sector y darle a sus resultados solidez y confianza frente a la competencia del
mercado. Ademads, las politicas de gobierno y en especial la politica nacional de
laboratorios CONPES 3957 de 2019 establecen que es necesario fortalecer las
competencias de los laboratorios en todos los sectores econémicos con el fin de mejorar
las capacidades técnicas, consolidar el mercado de servicios y apropiar la cultura de la
calidad de los laboratorios. Como parte de esa directriz la presente propuesta
metodoldgica plantea como articular los requisitos de las normas NTC-1ISO9001:2015 e
NTC-ISO/IEC17025:2017 para facilitar las actividades de implementacion de los
requisitos de calidad y competencias técnicas de laboratorio, como caso de estudié en
los laboratorios de la Direccion de Laboratorios del Servicio Geoldgico Colombiano para
alcanzar la conformidad para los ensayos de laboratorio mas representativas del instituto.

PALABRAS CLAVES

Laboratorio, Laboratorio de ensayo y calibracién, requisitos Competencia laboratorios,
acreditacion, 1ISO9001, ISO/IEC17025:2017, integracion de sistemas.



INTRODUCCION

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” expresa textualmente la preocupacion 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 econémicos. La politica nacional de laboratorios
aplica a todos los laboratorios del pais, los cuales de acuerdo con el tipo de actividad que
desempefian se pueden clasificar en Laboratorios de ensayo, Laboratorios de calibracion
y Laboratorios de investigacion. Teniendo en cuenta las politicas de gobierno se ha
identificado que es necesario fortalecer la competencia técnica de los laboratorios en
todos los sectores econdmicos del pais frente a los requisitos de la norma NTC-
ISO/IEC17025:2017. La ultima version de la norma NTC-ISO/IEC17025 fue publicada en
noviembre de 2017, después de doce afios de haberse publicado el primer documento,
como respuesta a los cambios dentro de las tacticas de negocio, las tendencias
econdémicas y politicas mundiales y los nuevos retos que dia a dia trae el avance de la
tecnologia de modo que las organizaciones deben orientarse hacia la mejora del
desemperfio de los laboratorios.

En los laboratorios del Servicio Geoldgico Colombiano se ejecutan proyectos dirigidos a
la investigacién cientifica y caracterizacion de materiales de origen geoldgico en los
componentes quimico, fisico, petrografico, metallrgico, mineralégico y geotécnico que
contribuyen a la generacién del conocimiento geoldgico del pais. Los laboratorios realizan
ensayos bajo diferentes técnicas analiticas y con estos resultados se elaboran mapas,
modelos e informes, que le aportan informacién al pais en los diversos sectores de la
economia sobre cartografia geoldgica, amenazas geologicas y el potencial de los
recursos del subsuelo colombiano.

El presente trabajo de investigacion se desarrollara con base en la informacion de los
laboratorios de la Direccion de Laboratorios del Servicio Geolégico Colombiano bajo un
enfoque de investigacion cualitativo, que comprende el andlisis de informacion subjetiva
pero logica y fundamentada dentro de la organizacién. Principalmente se basara 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 analisis no estadistico de
los datos. El alcance de la metodologia es exploratorio, para examinar un problema de
investigacion poco estudiado, del cual se tienen muchas dudas o no se ha abordado antes
en la institucion, para establecer prioridades y sugerir afirmaciones y postulados.
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Para los laboratorios de la Direccion de Laboratorios del Servicio Geolégico Colombiano
es importante adelantar e implementar el cumplimiento de los requisitos de la norma NTC-
ISO/IEC17025:2017 porque le permitira demostrar sus competencias técnicas ante los
entes acreditadores, reducir costos de no calidad, satisfacer las necesidades de las
partes interesadas, eliminar reprocesos y aprovechar mejor los recursos de la
organizacion ademas de cumplir los lineamientos del CONPES 3957. Esta propuesta le
permitird a la Direccion de Laboratorios del Servicio Geoldgico Colombiano, emplear una
metodologia a la medida para cumplir con NTC-ISO/IEC17025:2017, con el fin de
alcanzar mejores resultados, mantener en el tiempo con éxito la estrategia, ademas de
reducir los recursos destinados al sistema de gestion por separado.
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1. PROBLEMA DE INVESTIGACION

1.1 Antecedentes

1.1.1 Necesidad de la integracion de sistemas

Con la aparicion de nuevos modelos socioecondmicos que cambian los conceptos y el
direccionamiento estratégico de las empresas, se inicia una nueva etapa donde las
organizaciones tanto publicas como privadas se ven obligadas a ofrecer productos de
calidad buscando no afectar los costos. Teniendo en cuenta estas tendencias, las
organizaciones se ven en la necesidad de buscar alternativas que fortalezcan su posicion
en el mercado, cautivar a sus clientes e implementar estrategias empresariales que los
lleven a ser mas competitivos, ampliar las oportunidades de venta y fidelizar a sus
usuarios. De esas intenciones por ser competitivos, dentro de las organizaciones brota el
interés por posicionar el negocio, mejorar la imagen de la organizacion u optimizar los
procesos operativos a todo nivel.

Las organizaciones de acuerdo con sus intereses particulares y las tendencias del
mercado han dado un paso gigante implementando normas técnicas aplicables a sus
alcances y en los ultimos tiempos trabajando propuestas de integracion de los multiples
sistemas de calidad de interés en sus organizaciones. En estos momentos, las
organizaciones definen cuales son las normas que desean integrar para definir el
horizonte del proyecto y consolidar un grupo de trabajo que esté dispuesto a asumir el
reto y que tenga el conocimiento para liderar el tema en todos los niveles.

Bernardo et al. (2010), determinaron, que las normas que mas se integran en las
pequefias y medianas organizaciones son los Sistema Gestion de Calidad 1SO9001,
Sistema de Gestion Ambiental ISO14001 y Seguridad y Salud en el Trabajo 1ISO45001 y
que es una tendencia realizarlo en este orden. El Sistema de gestion de la calidad sirve
como estructura transversal, como un objeto integrador por ejemplo para el Sistema de
Gestion Ambiental, Seguridad y Salud en el Trabajo y como en esta propuesta
Competencias de los laboratorios. El proceso de integracion se ve favorecido con una
documentacion y procesos estructurados previamente, lo cual le da un punto de partida
vital para continuar con las actividades que se proyecten.

Carmona et al. (2010) definen un sistema integrado de gestion, como “un conjunto de
procesos interconectados que comparten recursos humanos, materiales, infraestructura,
informacion y recursos financieros para logar objetivos relacionados con una amplia
variedad de grupos de interés” y Losada et al. (2009) complementa este concepto cuando
afirman que “un sistema de gestién apoya el logro de los objetivos de la organizacién a
través de estrategias y tacticas que involucran la optimizacion de procesos, el enfoque
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centrado en la gestion y el pensamiento disciplinado, que busca generar claridad para
todos sus actores y equilibrio en sus diferentes componentes”. Otro de los factores
determinantes que identifican los autores es el que se relaciona con “la gestion humana,
que permite encontrar y desarrollar el talento de los seres humanos requerido por las
organizaciones para generar ventajas competitivas. El conocimiento, las competencias y
las capacidades que las personas deben desarrollar a partir de planes y programas bien
estructurados para beneficio del quehacer de las organizaciones es determinante en el
concepto de gestidn integral que venimos construyendo”.

La gestion integral de las organizaciones implica la comprension de la organizacion desde
las interacciones y dinamicas que se desarrollan internamente con la articulacion de la
estructura del negocio, el direccionamiento estratégico, la cultura organizacional y la
integracion de los diferentes sistemas de gestion (normalizados 0 no) que la organizacion
ha dispuesto para implementar su estrategia.

Es importante tener en cuenta que esta metodologia de unificacion de criterios para la
integracion de los sistemas le permitira a la organizacion una reduccion significativa de
esfuerzos a todo nivel (estratégico, administrativo, operativo, financiero, humano, entre
otros) con el fin de llegar al funcionamiento de una gestion integrada si la Alta Direccion
asi lo decide. Por lo que se considera relevante su aplicacién y puesta en marcha, bajo
altos estandares de calidad que le permitan a la organizacibn mejorar su gestién y de
este modo lograr un impacto significativo a nivel local, regional y nacional.

1.1.2 Antecedentes en el contexto mundial

Para iniciar con esta etapa de antecedentes en el contexto mundial, es necesario definir
el termino acreditacion de laboratorios, porque en adelante este concepto sera
mencionado constantemente. Para referirse a este concepto, es necesario remitirse a la
pagina web de ILAC! en la cual se define: “La acreditacion es la evaluacion independiente
de los organismos de evaluacion, de la conformidad con las normas reconocidas para
llevar a cabo actividades especificas que garanticen la imparcialidad y competencia. A
través de la aplicacion de normas nacionales e internacionales, los gobiernos, los
compradores y los consumidores pueden tener confianza en la calibracion y los
resultados de los ensayos, los informes de inspeccion y las certificaciones
proporcionadas”.

Ademas, en esta misma pagina se expresa claramente la relacion que existe entre los
organismos acreditadores y la economia de cada uno de los paises que lo aplican,
correlacionando con la politica nacional de laboratorios del CONPES 3957 que se alinean
con el propdsito gubernamental de garantizar que los organismos de evaluacién de la

1 https://ilac.org/language-pages/spanish/
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conformidad estén dependientes de la supervision de un organismo autorizado. Los
organismos de acreditacion que son determinados como competentes, firman acuerdos
regionales e internacionales para que sean reconocidos y aceptados los resultados de la
evaluacion de la conformidad obtenidos por otras partes (ISO/IEC 17000:2005). Los
acuerdos mejoran la aceptacion de productos y servicios, creando asi un marco para
proteger el comercio internacional mediante la eliminacion de barricadas técnicas.

ILAC (International Laboratory Accreditation Cooperation) es la autoridad maxima en
acreditacion de laboratorios, es una organizacion internacional para organismos
acreditadores afiliados a través del mundo, que operan bajo la ISO/IEC17011 y que
participan en la acreditacion de organismos de evaluacion de conformidad, incluyendo
laboratorios de calibracion y laboratorios de ensayos (que utilizan 1SO/IEC17025),
laboratorios clinicos (que utilizan 1SO15189) y organismos de inspeccion (que utilizan
ISO/IEC17020). La acreditacion es exhibida como una herramienta que facilita el
comercio y la metrologia legal como se expone en Hernandez y otros (2020) webinar de
metrologia, mediante el reconocimiento de la competencia técnica de los laboratorios en
la realizacion de pruebas normalizadas.

Segun ILAC “la acreditacion de laboratorios confiere un reconocimiento formal de la
competencia de los laboratorios, dando de esta manera a los clientes una forma rapida
de identificar y seleccionar servicios confiables de pruebas, medicidén y calibraciones.
Para mantener este reconocimiento, los laboratorios son re-evaluados regularmente por
un organismo acreditador para asegurar su cumplimiento continuo con requisitos, y para
cerciorarse que su estandar de operacién es mantenido. Al laboratorio también se le pide
gue participe en programas de pruebas de aptitud relevantes entre re-evaluaciones, como
una demostracion adicional de su competencia técnica”.

1.1.3 Antecedentes en el contexto latinoamericano

Con respecto al contexto latinoamericano al revisar la literatura, se encontré que desde
el aflo 2000 el tema de demostracion de competencias técnicas de laboratorios empieza
a llamar a atencién dentro del interés de los laboratorios de ensayos y calibracion que
ofrecen servicios tanto en el sector publico como en el privado. En México Hernandez et
al. (2001), en la Secretaria de Comunicaciones y Transporte, describen en una de las
primeras publicaciones para “Sistemas de Calidad y Acreditacion aplicados a laboratorios
de prueba”, donde describen la importancia de obtener una mejora continua en
productos, procesos Yy servicios bajo las primeras versiones de las normas ISO9001 e
ISO17025 de la época. En este documento se presentan las caracteristicas generales
del proceso de acreditacion de laboratorios de prueba y también se expone brevemente
la historia de la aplicacion del control de calidad en el mundo, la participacién de los
organismos de normalizacion y aspectos importantes de la ley federal mexicana sobre
metrologia y normalizacion.

17



En el simposio de Metrologia en la Ciudad de México de 2006, Rivera et al. (2006)
realizan una publicacion titulada “Modelo de Integracion de ISO/IEC17025 en un sistema
ISO9001”. Este trabajo propone aspectos relevantes del primer modelo para la
integracion de sistemas de gestidon con respecto a 1ISO9001:2000 e ISO/IEC17025:2005
de competencia de laboratorios y presenta un ejemplo del procedimiento de compras
integrado. Los autores concluyen que un sistema integrado es un medio para la mejora y
establecen la relacion conceptual e identifican los elementos del sistema en diferentes
niveles jerarquicos como subsistemas — sistemas — suprasistemas como se observa en
la Figura No.1.

Suprasistema: Industria

Sistema: Organizacipn (ISO 9001)

Figura No.1: Relacion conceptual entre las normas 1SO 9001:2000 e ISO/IEC 17025:20052

En Ecuador, Cisneros et al. (2012), elaboraron la Propuesta de un modelo de mejora
continua de los procesos en el laboratorio PROTAL - ESPOL, basado en la integracion
de un sistema ISO/IEC17025:2005 con un sistema 1SO9001:2008, realizan un trabajo
tedrico practico, que parte desde la elaboracién de un diagnostico con una lista de
verificacion para los requisitos de las normas 1SO9001:2008 e ISO/IEC17025:2005,
identificando las falencias, conformacion de grupos de trabajo y asignacion de actividades
para implementar los sistemas ademas de evaluar por medio de encuestas el impacto
del cumplimiento exigido por el sistema de gestion.

1.1.4 Antecedentes en Colombia

Al consultar la literatura especializada en el contexto colombiano, se encontraron seis
trabajos de grado entre los afios 2014 y 2018 con respecto a implementacion o
integracion de sistemas de calidad y competencia de laboratorios. Es asi como Garcia et
al. (2014) presenta dentro del Convenio USTA-Icontec, una “Propuesta de un sistema de
gestion integrada para laboratorios de investigacion universitarios” donde se plantea un
modelo para un Sistema de Gestion Integrado ajustado a las necesidades de los
laboratorios de investigacion universitarios que permita resultados confiables con base
en las normas técnicas NTC-1ISO9001:2008 e NTC-ISO/IEC 17025:2005, empleando
varias estrategias como el diagnostico, la observacion, encuestas y la triangulacion de la

2 Rivera, C. Rodriguez, R. (2006)
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informacion. Ademas, se detalla la particularidad y la complejidad de implementar
sistemas en el ambito de la investigacion y los limites que puede crearse alrededor de la
creatividad que estas actividades requieren.

Castro et al. (2015), elaboraron una Propuesta para la implementacion del Sistema de
Gestién Integrado ISO 9001:2008 e ISO 17025:2005 en el Laboratorio de Producciéon de
la Escuela Colombiana de Ingenieria Julio Garavito, en el cual se establecen los criterios
para implementar un Sistema de Gestion Integrada tomando como referencia las normas
NTC-1IS09001:2008 y NTC-ISO/IEC17025. El desarrollo de la propuesta se definié con
una serie de etapas pertinentes para la implementacion del Sistema de Gestion
Integrado; la secuencia definida fue: Diagnostico, Planeacion, Disefio y documentacion,
Implementacion y finalmente seguimiento y mejora. En este trabajo se emplearon
herramientas como el analisis de las cinco fuerzas de Porter y la matriz DOFA a partir del
estudio de la situacion del laboratorio y se gener6 un diagnostico preciso y en funcion de
éste se plantearon acciones destinadas a mejorar la situacion del laboratorio.

Garcia et al. (2015) documentaron otra propuesta metodolégica para la integracion de un
sistema de gestion documental basado en los referenciales NTC-1ISO9001, NTC-GP1000
y NTC-ISO/IEC17025 el cual se enfoca en identificar los aspectos criticos de la gestion
documental del Laboratorio Nacional de Diagnostico Veterinario (LNDV), perteneciente
al Instituto Colombiano Agropecuario (ICA), con respecto a los referenciales NTC-
ISO9001, NTC-GP1000 e ISO/IEC17025. Asimismo, reconoce los modelos de gestion
gue permitan su integracion para fortalecer la gestion documental de la entidad y
estructura una propuesta metodologica de integracion durante el periodo 2014 - 2016.
Como producto final se elaboré una propuesta metodoldgica, basada en la estructura de
alto nivel, como método para su construccion y se espera que permita la integracion de
los sistemas de gestion en estudio.

Continuando con la evolucién de los antecedentes en Colombia, Gonzalez (2015), publico
el “Disefio de un modelo de gestién integrado, aplicado a los laboratorios de la
Universidad Nacional de Colombia, sede Palmira”, en el cual se describe el disefio de un
modelo de gestion integrado de las normas de calidad (enfocada en el sector publico),
ambiente 'y salud ocupacional (GP1000:2009, NTC-ISO14001:2004 vy
OHSAS18001:2007) aplicable al Macroproceso de Gestion de Laboratorios de la
Universidad Nacional de Colombia, sede Palmira. El trabajo se encuentra estructurado
en las siguientes fases: Diagndstico sobre el cumplimiento de los requisitos establecidos
en dichas normas, el andlisis de resultados del diagndéstico siguiendo el ciclo PHVA, el
disefio de una metodologia para la gestion integrada y finalmente, el disefio de
estrategias para la implementacion del modelo de gestidon integrado. Asimismo, hace
referencia a los beneficios que representa la integracion de los tres sistemas, en la
medida en que se optimicen los procesos tanto académicos como administrativos

También se encontré que, en el aflo 2017, Fragua et al. realizaron un trabajo del cual
publicaron el “Disefio de un sistema de gestion para un laboratorio de analisis de aguas
de una universidad”. El documento describe como se realiza el disefio del sistema de
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gestion para el Laboratorio de Analisis de Aguas de una Universidad bajo los lineamientos
de la Norma NTC-ISO/IEC17025:2005 y con ISO9001:2015, con el fin de incrementar los
estandares de calidad de los procesos y mejorar la competitividad. El trabajo comprende
actividades como realizar el diagndstico del estado actual del laboratorio frente el
contexto interno y externo, establecer el modelo de negocio y la planeacidn estratégica
del laboratorio de calidad de agua de la universidad para ser sostenibles y competitivos,
el disefio de un sistema de gestion de acuerdo con las brechas encontradas en el
diagnostico y la propuesta de herramientas de seguimiento y medicidbn que permitan
conocer el desempefio del sistema de gestion de calidad.

Mejia en 2018 publico una “Propuesta de implementacion de un sistema de gestion de
calidad segun la NTC-ISO/IEC17025:2017 en el proceso de microbiologia de un
laboratorio de andlisis ambiental”. EI documento propone la implementacion de un
sistema de gestion de calidad segun la NTC-ISO/IEC17025:2017, en el proceso de
Microbiologia en la empresa MCS Monitoreo y Consultoria Ambiental, identificando las
necesidades del cliente y como lograr la acreditacion ante el IDEAM de este proceso y
sus actividades. Las etapas de la propuesta comprenden desde realizar un diagndstico
inicial del proceso de microbiologia frente al cumplimiento de los requisitos de la 1ISO
17025 y las necesidades del cliente, establecer las etapas y actividades necesarias para
la implementacion del proceso de acuerdo a los requisitos de la NTC-1SO17025:2017 y
finalmente determinar las entradas y salidas del proceso de microbiologia, segun sus
interacciones, recursos Yy responsabilidades y métodos necesarios para asegurar la
eficacia y control de la gestién de la calidad del proceso de microbiologia.

Como se observa en la revision bibliografica y de antecedentes que se realiza en el
presente trabajo, hasta el momento no se han publicado articulos o trabajos de grado
especializado con respecto a la integracién de los sistemas de calidad bajo NTC-ISO
9001:2015 y requisitos generales para competencia de laboratorios de ensayo o
calibracién con respecto a NTC-ISO/IEC17025:2017 en las ultimas versiones y en
laboratorios de entidades publicas como los del Servicio Geoldgico Colombiano.

Teniendo este antecedente del CONPES 3957 de 2019 y consientes de la necesidad de
dar cumplimiento a esta politica, el Servicio Geoldgico Colombiano ha decidido adelantar
la gestién y las actividades necesarias para iniciar el proceso de acreditacion para las
técnicas que prestan los laboratorios de la Direccion de Laboratorios y contribuir para
mejorar las capacidades técnicas de los laboratorios de la entidad.

1.1.5 Antecedentes Servicio Geoldgico Colombiano

El Servicio Geoldgico Colombiano® es una entidad con tradicién centenaria, adscrita al
Ministerio de Minas y Energia, que hace parte del Sistema Nacional de Ciencia,
Tecnologia e Innovacion (SNCTI), y que mediante el Decreto Ley 4131 de 2011 se
cambio la naturaleza juridica del Instituto Colombiano de Geologia y Mineria - Ingeominas

3 www.sgc.gov.co
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de establecimiento publico a instituto cientifico y técnico denominado Servicio Geoldgico
Colombiano. Dentro del direccionamiento estratégico institucional, el Servicio Geoldgico
Colombiano expresa con respecto a la misiéon, que la entidad existe para “Contribuir al
desarrollo econémico y social del pais, a través de la investigacion en geociencias
basicas y aplicadas del subsuelo, el potencial de sus recursos, la evaluacién y monitoreo
de amenazas de origen geoldgico, la gestion integral del conocimiento geocientifico, la
investigacion y el control nuclear y radiactivo, atendiendo las prioridades de las politicas
del Gobierno Nacional”.

De igual forma en la vision expresa que el Servicio Geolégico Colombiano, en el afio
2023, sera reconocido nacional e internacionalmente como entidad lider en investigacion
y generacion de conocimiento geocientifico y aplicaciones nucleares, entregando
productos y servicios de impacto para el desarrollo del pais.

En la Figura No. 2 se observa el Organigrama del Servicio Geolégico Colombiano y la
distribucion interna administrativa de los grupos de trabajo y en el cual nos referiremos a
especificamente a la Direccion de Laboratorios durante el desarrollo del presente trabajo.

Consejo Directivo
Direccion General
®
Oficina de Control Secretaria General
Interno
®
Unidad de Recursos
Oficina Asesora Financieros
Juridica ®
[ ] [ ] [ ] [ ] ® [ ] 9
Direccion de Direccion de Recurso Direccion de Direccion de Direccion de Gestior Direccion de Asunto! Direccion de
Geociencias Basicas Minerales Hidrocarburos Geoamenazas de Informacion Nucleares Laboratorios

Figura No. 2: Organigrama del Servicio Geoldgico Colombiano #

Continuando con el direccionamiento estratégico, el Servicio Geolégico Colombiano ha
establecido ocho objetivos estratégicos, dentro de los cuales se encuentra: Realizar
investigacion y caracterizacion de materiales geoldgicos en los componentes fisico,
guimico, mecanico, petrografico, mineraldgico y metallrgico, del cual se desprenden los
objetivos especificos que la Direccion de Laboratorios debe cumplir dentro de la entidad.

4 http://intranet.sgc.gov.co/nosotros/Acerca-del-SGC/Paginas/quienes-somos.aspx
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En este sentido y de acuerdo con el Decreto 2703 de 2013, que establecio la estructura
interna del Servicio Geoldgico Colombiano y se determinaron las funciones para la
Direccion de Laboratorios, entre ellas las funciones que se relacionan directamente con
demostrar competencias técnicas de laboratorios: “(...)2. Dirigir y realizar la
caracterizacion de materiales geoldgicos en los componentes quimicos, fisicos,
geotécnicos, petrograficos y metallrgicos. 3. Dirigir, disefiar, desarrollar e implementar
nuevos ensayos de laboratorio y de campo que cumplan con los requerimientos de los
planes, programas y proyectos del Servicio Geologico Colombiano (...) 6. Dirigir y realizar
investigaciones asociadas con la caracterizacion, procesamiento y utilizacion de
materiales geologicos. 7. Dirigir y realizar acciones encaminadas al aseguramiento de la
calidad de los resultados de los ensayos generados en los laboratorios, de acuerdo con
los lineamientos del Subsistema Nacional de la Calidad. 8. Dirigir y realizar la gestién de
los datos y la informacién de las actividades asociadas a los laboratorios (...)".

Con base en estas funciones la Direccion de Laboratorios ejecuta proyectos dirigidos a
la investigacién cientifica y caracterizacion de materiales de origen geolégico en los
laboratorios para los proyectos institucionales en los componentes quimico, fisico,
petrogréfico, metallrgico, mineralégico y geotécnico que contribuyen a la generacion del
conocimiento geoldgico. Adicionalmente, la Direccién de Laboratorios realiza ensayos
bajo diferentes técnicas analiticas con resultados confiables que se soportan en la
competencia del personal técnico cientifico y la infraestructura fisica y tecnoldgica que
posee el instituto. La caracterizacion de los materiales geolégicos se emplea en la
realizacion de mapas, modelos e informes que le aportan al pais informacion sobre el
conocimiento, cartografia geoldgica, amenazas geolégicas y el potencial de los recursos
del subsuelo colombiano.

1.2 Descripcién del Problema

El Servicio Geolégico Colombiano desde el afio 2010 ha implementado el Sistema de
Gestion Institucional de acuerdo con las necesidades y requisitos legales vigentes.
Actualmente el Servicio Geol6gico Colombiano tiene implementado su sistema de gestién
institucional con base en el Modelo Integrado de Planeacion y Gestion-MIPG bajo los
referentes normativos NTC-1SO9001:2015, NTC-ISO14001:2015, Decreto 1072 de 2015
Seguridad y Salud en el trabajo, NTC-ISO27001 Seguridad de la Informacién y de forma
parcial NTC-ISO/IEC17025:2005, en la Direccion de Laboratorios.

En los ejercicios de auditoria interna se han detectado incumplimientos a los requisitos
con respecto a las normas NTC-1ISO9001:2015 y NTC-ISO/IEC17025:2017, gastos de no
calidad asociados a falta de comunicacion, debilidades al momento de definir roles y
responsabilidades, inexistencia de estrategias que potencialicen y mantengan los cambio
a los sistemas de gestion y alta destinacion de recursos para cada uno de los sistemas
de gestion por separado.
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Adicionalmente, la politica nacional de laboratorios CONPES 3957 de 2019, menciona
que los laboratorios publicos (incluido el del Servicio Geolégico Colombiano) adelantaran
la acreditacion en un plazo de dos a cinco afos a partir de la expedicion de dicha politica,
haciéndose indispensable actualizar, mejorar e implementar dentro del sistema de
gestion de calidad institucional la articulacién de los nuevos requisitos de competencias
técnicas de laboratorios.

La acreditacién es un proceso voluntario, mediante el cual un laboratorio es capaz de
demostrar conformidad de sus competencias técnicas, imparcialidad en sus actividades
y una operacion coherente de los laboratorios, asi como la calidad de sus servicios frente
a estandares reconocidos a nivel nacional o internacional, adquiriendo un reconocimiento
formal para emitir resultados confiables.

La Direccion de Laboratorios buscara a corto plazo alcanzar la acreditacion para los
ensayos de laboratorio mas representativos bajo la norma NTC-ISO/IEC17025:2017
alineado al sistema de gestion de calidad institucional, para dinamizar y facilitar la gestion
de calidad y evidenciar competencias técnicas de los laboratorios, para que se cumpla
los afirmado por Farrell (2014): el sistema de gestion en los laboratorios debe abarcar
buenas practicas, administracion de la calidad y control de calidad para asegurar todo el
proceso. Adicionalmente permiten como lo indican Carmona y Rivera (2010) y Losada y
otros (2009) apoyar el logro de los objetivos de la organizacién o unidad de negocio,
centrado en un pensamiento sistémico que genere claridad para todos los actores del
sistema. Por otro lado, el contar con procesos estandarizados y confiables minimiza los
riesgos de incumplimiento frente a los requisitos definidos por los entes de control frente
la denominada metrologia legal de acuerdo con Hernandez y otros (2020).

1.3 Formulacién del Problema

Preguntas Generales

PG1 ¢Cudl seria la propuesta metodoldgica adecuada que articule el modelo de
integracion para las normas NTC-1SO9001:2015 e ISO/IEC17025:2017 en la Direccion
de Laboratorios del Servicio Geoldgico Colombiano?

Preguntas Especificas

PE1l: ¢Cudl es el estado actual del Sistema de gestiébn de la Calidad y requisitos
generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y calibraciéon en los
laboratorios de la Direccion de Laboratorios del Servicio Geoldgico Colombiano?
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PE2: ¢(Qué elementos de la norma Sistema de gestion de la Calidad facilitan la
integracion de requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y
calibracion en los laboratorios de la Direccién de Laboratorios del Servicio Geolégico

Colombiano?

PE3: ¢ Como validar el contenido de la propuesta metodologica?
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2. JUSTIFICACION

El sistema de gestion de calidad bajo la norma NTC-ISO9001 y los requisitos generales
para competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion con NTC-ISO/IEC17025,
son muy populares a nivel de las empresas que poseen laboratorios dentro de sus
organizaciones o0 cuyo alcance esta relacionado con la prestacion de servicios de
ensayos o calibracion. La norma NTC-ISO9001 permite a las organizaciones que
implementen un sistema de gestion de la calidad, que puedan demostrar su capacidad
para proporcionar productos y servicios que satisfacen las necesidades y los requisitos
de los clientes internos y externos (NTC-ISO, 2015). La norma NTC-ISO/IEC 17025
permite demostrar la competencia técnica, la imparcialidad y la operacion coherente de
los laboratorios de ensayo y calibracién. NTC-1SO, 2017)

Las nuevas tendencias y la necesidad de cumplir con los requisitos de las normas
propoésito de este estudio, estimulan a los laboratorios de ensayo para que decidan
implementar actividades de integracion bajo el enfoque de elementos estratégicos,
operativos y humanos que las normas comparten para juntar dos o mas politicas,
objetivos y modelos que permitan unificar criterios dentro de un Gnico sistema de gestion,
que tienen como proposito propender por la sostenibilidad del negocio. Un sistema
integrado de gestion esta conformado por la estructura de la organizacion, las
responsabilidades, los procedimientos, los procesos, los recursos, las interrelaciones
internas y externas para contribuir al logro de los propdsitos de una organizacion
(Bernardo y otro, 2010).

En la actualidad cumplir con los requerimientos de los sistemas de calidad y
competencias técnicas se ha convertido en una estrategia de tipo competitivo y una
tendencia para los laboratorios de ensayo. ElI cumplimiento de los requisitos se ha
convertido en una herramientas que pretenden anticiparse a situaciones que generan
correcciones o reprocesos gue usualmente son costosas y que no solucionan el problema
de fondo, y mas si tenemos en cuenta que hoy en dia las exigencias de los usuarios por
la calidad, conformidad y confianza de los resultados estimulan el mercado de los
laboratorios con el reconocimiento de los ensayos que ofrecen y la necesidad de que el
negocio actualice sus portafolios para ofrecer ensayos de calidad y resultado confiables.

Para la Direccion de Laboratorios del Servicio Geoldgico Colombiano es importante
actualizar e implementar los requisitos de las normas NTC-1ISO9001:2015 y NTC-
ISO/IEC17025:2017 y dar solucién a la falta de articulacién entre ellas ademas que le
permitira cumplir los lineamientos del CONPES 3957, demostrar sus competencias
técnicas, reducir costos de no calidad, satisfacer las necesidades de las partes
interesadas, eliminar reprocesos, aprovechar mejor los recursos de la organizacion,
mantener en el tiempo con éxito la estrategia y reducir los recursos destinados al sistema
por separado.
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Esta propuesta permitira a la Direccion de Laboratorios del Servicio Geologico
Colombiano, emplear una metodologia a su medida para articular las normas NTC-
ISO9001:2015 y NTC-ISO/IEC17025:2017, con el fin de alcanzar mejores resultados,
mantener en el tiempo con éxito la estrategia.

La Direccion de Laboratorios a identificado la necesidad de acreditar los ensayos de
mayor interés dentro del instituto y tiene en cuenta los lineamentos del CONPES 3957
frente a su cumplimiento en los tiempos establecidos. Existe una gran oportunidad para
desarrollar dentro de la Direccion de Laboratorios una estrategia que potencialice un el
cambio interno en cuanto a la documentacion, la organizacion de los procesos de los
laboratorios, los roles y responsabilidades y el cumplimiento de los requisitos con
respecto a las normas, la identificacion de riesgos, asi como el aprendizaje continuo que
los nuevos retos traigan a la organizacion.

Para adelantar el cambio propuesto, se requiere un diagnostico para evaluar el grado de
implementacion de las dos normas de interés y construir sobre la version actualizada de
esas normas la propuesta para integrar los requisitos de las normas NTC-1SO9001:2015
y NTC-ISO/IEC17025:2017. Con esta perspectiva también es necesario que se
identifiquen las situaciones y riesgos que podrian presentarse de no realizarse la
actualizacion de los requisitos de las normas mencionadas y desconocer las ventajas del
establecimiento de un modelo articulador que permita a la organizacion aprovechar
procesos de calidad y con ello armonizar los sistemas para a futuro implementar otras
normas de la familia ISO.
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3. OBJETIVOS

3.1 Objetivo general

Desarrollar una propuesta metodologica que permita articular la integracion del sistema
de gestion de la calidad NTC-1ISO9001:2015 y los Requisitos generales para la
competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion NTC-ISO/IEC17025:2017 en la
Direccion de Laboratorios del Servicio Geolégico Colombiano.

3.2 Objetivos especificos

» Efectuar un diagndstico inicial de la organizacion, con el fin de identificar las
debilidades y fortalezas a través de su contexto y el avance de la estructuracién
de los sistemas de gestion.

= Crear una guia metodoldgica que facilite la integracion del sistema de gestion de
la calidad NTC-1ISO9001:2015 vy los requisitos generales para la competencia de
los laboratorios de ensayo y calibracion NTC-ISO/IEC17025:2017 para la
Direccion de Laboratorios del Servicio Geoldgico Colombiano.

» Realizar la validacion de la propuesta metodoldgica por medio de la evaluacién de
profesionales expertos.

27



4. MARCO REFERENCIAL

4.1 Marco teorico

4.1.1 Decreto 1595 de 2015 Subsistema Nacional de la Calidad

El decreto 1595 de 2015 tiene por objeto reorganizar el Subsistema Nacional de la
Calidad SNCA en materia de normalizacidon, reglamentacion técnica, acreditacion,
evaluacion de la conformidad, metrologia y vigilancia y control. EL SNCA tiene el
propésito de apoyar e incentivar la productividad e innovacion de las empresas y
garantizar la confianza del consumidor. Para ello articula diferentes actividades y actores
gue involucran instituciones publicas y privadas que realizan actividades para formular,
ejecutar y hacer seguimiento de las politicas en materia de normalizacién, reglamentacion
técnica, acreditacion, evaluacion de la conformidad, metrologia y vigilancia y control.

El Subsistema Nacional de la Calidad tiene como objetivos promover en los mercados, la
seguridad, calidad, confianza, innovacion, productividad y competitividad de los sectores
productivos e importadores de productos, proteger los intereses de los consumidores y
facilitar el acceso a mercados y el intercambio comercial, proteger el medio ambiente y
la seguridad nacional y prevenir las practicas que puedan inducir a error al consumidor.

Este decreto es relevante para el propdsito de demostrar competencias técnicas de los
laboratorios, ya que establece los requisitos para la acreditacion de laboratorios y las
obligaciones y deberes de los laboratorios acreditados.

4.1.2 Sistema de Gestion de Calidad 1SO9001

La norma NTC-ISO9001 Sistemas de gestion de la calidad, es un documento
internacional que especifica los requisitos para que las organizaciones implementen un
sistema de gestién de la calidad y puedan demostrar su capacidad para proporcionar
regularmente productos y servicios que satisfacen los requisitos del cliente, legales y
reglamentarios aplicables, ademas de aumentar la satisfaccion del cliente a través de la
aplicacion eficaz del sistema. Todos los requisitos de la norma son genéricos y se
pretende que sean aplicables a todas las organizaciones, sin importar su tipo o tamafo,
o0 los productos y servicios suministrados (NTC-1SO, 2015).
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La nueva revision 2015 de la norma técnica NTC-1ISO9001 Sistemas de gestion de la
calidad, se ha actualizado en respuesta a necesidades concebidas a partir de grandes
cambios de la forma de hacer negocio, el comercio mundial, las tendencias econémicas
y los nuevos retos que dia a dia plantea la tecnologia, creando la necesidad de sistemas
de gestion de la calidad mas eficaces, efectivos, amigables e importantes dentro de las
organizaciones.

NTC-1SO9001 también ha involucrado el sector de servicios y su necesidad de contar
con un sistema de gestion de la calidad estable. También refleja los requerimientos para
alinear e integrar el Sistema de Gestién de Calidad con la direccion estratégica de las
organizaciones y posibilitar que sea mas facil adoptar multiples normas de gestion I1SO,
como la ISO14001 y otros sistemas de gestidén en sectores y temas especificos.

Los principales cambios de la norma se describen a continuacion:

a. Integralidad: La norma NTC-ISO9001 es mas facil de usar, particularmente en
combinacion con las otras normas de sistemas de gestion, siendo adicionalmente
menos prescriptiva; al igual que la documentacion que es menos obligatoria y mas
facil de usar.

b. Pensamiento basado en el riesgo: nuevo concepto basico buscando dar prioridad a
los procesos, empleando el ciclo de la gestion: Planificar-Hacer-Verificar-Actuar
(PHVA) en todos los niveles de la organizacion para impulsar la mejora, gestionar los
procesos y el sistema en su conjunto. Este nuevo enfoque basado en el riesgo
pretende evitar consecuencias no deseadas como productos y servicios no
conformes.

c. La participacion de los lideres: ElI cambio de mayor peso es el presentado en el
compromiso de la direccion a liderazgo y compromiso, la incorporacion de la
responsabilidad para la operacion y el desempefio del SGC en todos los niveles de
la organizacion.

d. Certificacién de tercera parte: La introduccién de contexto, partes interesadas y
alcance del sistema de gestion de la calidad tienen un impacto positivo en el proceso
de certificacion de tercera parte, porque se alienta a las organizaciones a considerar
los limites de su Sistema Gestion de Calidad, y reconocer las necesidades y
expectativas de sus clientes.

4.1.3 Competencia de laboratorios NTC-ISO/IEC17025
La norma NTC-ISO/IEC 17025 titulada como “Requisitos generales para la competencia

de los laboratorios de ensayo y calibracion”, especifica los requisitos para la competencia
técnica, la imparcialidad y la operacién coherente de los laboratorios (NTC-ISO, 2017).

La ultima versiéon de la norma ISO17025 fue publicada en noviembre de 2017, es asi

como todos los laboratorios acreditados tienen plazo para pasar a esta nueva version
hasta finales del afio 2020. En la introduccién de la norma se incorpora el pensamiento
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basado en riesgos, de modo que los laboratorios deben orientarse a hacia la mejora del
desempeinio.

En el capitulo de requisitos generales se incluye especialmente el requisito de
imparcialidad para garantizar la presencia de objetividad durante todo el proceso evitando
que los conflictos de intereses aparezcan o se resuelven para no influir negativamente
en las actividades posteriores del laboratorio. En cuanto a confidencialidad, los
laboratorios seran responsables, mediante compromisos legalmente exigibles, de la
gestion de toda la informacion obtenida durante la realizacion del ensayo es propiedad
del cliente y requiere por un tratamiento particular. De esta manera es necesario que el
personal del laboratorio, los proveedores y el personal externo también deben firmar una
declaracion de confidencialidad.

Para los requisitos relativos a la estructura se mantienen las funciones, desaparece la
mencion expresa al director técnico y de calidad, asi como los suplentes del personal
clave. Los requisitos relativos a los recursos tienen en cuenta la flexibilidad y orientacion
al logro y se incorpora la idea de disponibilidad y acceso a recursos por el camino que el
laboratorio considere mas oportuno en funcioén del nivel de riesgo que la organizacion
quiera asumir. En cuanto 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 equipamiento, facilitando la opcién
de nuevas entradas como materiales de referencia, reactivos y consumibles. En cuanto
a la trazabilidad metrologica se revisan las opciones para su establecimiento y
demostracién porque este tema es uno de los mas dificiles para los laboratorios.

Los requisitos de los productos y servicios suministrados externamente ahora deben
evidenciar que la comunicacién con los proveedores es mayor. Los procesos clave de las
actividades de laboratorio se incluyen en requisitos del proceso, concretamente,
en revision de solicitudes, ofertas y contratos y se incluye como novedad la peticion de
declaracion de conformidad y que las desviaciones solicitadas por el cliente no deben
cuestionar la integridad del laboratorio. Se revisa la terminologia y la redaccion
de seleccién, verificacion y validacion de métodos, incluyendo la verificacion como
actividad alternativa a la validacion de métodos y procedimientos de medicion. En el
muestreo no hay cambios significativos, pero en el punto 7.4 manipulacion de items a
ensayo o calibracion se incorpora una exencién de responsabilidad en los informes,
cuando el cliente autoriza trabajos para items recibidos en condiciones fuera de
especificacion. Para la evaluacion de la incertidumbre de medicidon se deben identificar
las contribuciones incluidas las que puedan surgir del muestreo, y debe aplicarse también
a las calibraciones internas. En el numeral de aseguramiento de la validez de los
resultados se incluyen nuevas entradas para los controles internos y se incorporan las
comparaciones con otros laboratorios.

Las novedades en el numeral informe de resultados se centran en la actualizaciéon de la

redaccion, identificacion clara de la informacién proporcionada por los clientes, inclusion
de la informacion del muestreo y condiciones particulares para la declaracion de
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conformidad. EI numeral de quejas hace referencia a la independencia del personal
autorizado que gestiona las quejas. El apartado trabajo no conforme no presenta cambios
significativos. Por udltimo, el control de los datos y gestion de la informacién, deben
extenderse a los proveedores externos. Adicionalmente el nuevo documento propone dos
opciones para afrontar los Requisitos del sistema de gestion: la opcion A, que como
minimo solicita que el sistema de gestion del laboratorio debera cumplir los requisitos de
las clausulas 8.2 a 8.9 y la opcion B, establecer y mantener un sistema de gestion de
acuerdo con los requisitos de 1ISO9001.

Ambas requieren que el sistema de gestidn sea capaz de demostrar el cumplimiento
constante de los requisitos 4 a 7, y garantizar la calidad de los resultados de laboratorio.
Para el desarrollo de la opcién A se incluyen requisitos muy similares a la version del
2005, pero con contenidos alineados con la Norma NTC-ISO 9001:2015.

4.2 Marco conceptual

De acuerdo con la Guia para la integracion de los sistemas de gestién UNE 66177:2005,
son muchos los conceptos y términos técnicos que se deben tener en cuenta para
entender el contexto de los sistemas integrados de gestién y como se relacionan de
desde lo general hasta lo particular.

Se entiende por integracién la accion y efecto de juntar, dos o mas politicas, conceptos
0 corrientes, divergentes entre si, fusionandolos en una sola que las sintetice. Segun
Bernardo y otros 2010, es el proceso de vincular diferentes sistemas de gestion
estandarizados dentro de un Unico sistema de gestion con requisitos comunes con el
objetivo de mejorar la satisfaccion de las partes interesadas. Este proceso se vale de la
integraciéon de los elementos comunes de las normas de referencia implicadas en los
sistemas a integrar, en lo que se refiere a documentacion aplicable e implementacion de
las actividades. Como resultado de la integracién de elementos comunes se obtiene el
Sistema integrado de gestion (SIG) que se define como un conjunto formado por la
estructura de la organizacion, las responsabilidades, los procedimientos, los procesos y
los recursos que se establecen para llevar a cabo la gestion integrada de los sistemas.
Para poder realizar la integracion de los sistemas de gestion es necesario que se realice
un plan de integracion que consiste en un programa de actividades planificadas cuyo
objetivo es integrar los sistemas de gestion, el plan por lo general contiene los objetivos
a consequir, acciones a tomar, plazos, responsables y recursos. Es importante que dentro
del seguimiento a la madurez del SIG se realice una determinacion del nivel de
integracion de los sistemas, comprendiendo las interrelaciones internas y externas, las
contribuciones y relaciones de causa efecto entre los componentes del sistema de
gestion, y la manera como ellos se utilizan para contribuir al logro de los propdésitos de
una organizacion. Cuando el Sistema Integrado de Gestion ya esta4 consolidado en la
organizacion se habla de realizar una validacién que consiste en una accion de probar
y documentar que cualquier proceso, procedimiento o método, conduce efectiva y
consistentemente a los resultados esperados, haciéndolo confiable para su uso.
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Para las organizaciones que tienen laboratorios dentro de sus procesos 0 prestan
servicios es muy importante demostrar la competencia técnica de sus metodologias por
medio de la acreditacion que consiste en un proceso mediante el cual se declara, con
base en una revision previa, que se ha demostrado el cumplimiento de unos requisitos y,
por ende, se cuenta con la competencia técnica para llevar a cabo una tarea especifica.
Uno de los temas mas importantes para los laboratorios dentro del proceso de
acreditacion es la metrologia que es la ciencia de las mediciones correctas y confiables
para los equipos que se emplean en la técnica y que tienen que ver con los resultados
analiticos. La metrologia cientifica apoya directamente la compresion del proceso de
trazabilidad de la medida y consiste en el desarrollo de patrones o métodos primarios que
garantizan datos confiables, también esta la metrologia industrial que se enfoca en el
mantenimiento y control correcto de los equipos industriales de medicién y que incluye la
calibracion de instrumentos y patrones de trabajo.

4.3 Marco legal

Dentro del marco legal colombiano existen normas y leyes marco que las organizaciones
deben acoger y cumplir, que estan relacionadas con los campos de interés de la
organizaciéon. Las principales para cada tema son:

Decreto 1595 de 2015 Dicta normas relativas al Subsistema Nacional de
la Calidad

CONPES 3597 de 2019 Politica Nacional de Laboratorios: Prioridades para
mejorar el cumplimiento de estandares de calidad.

Decreto Ley 4131 de 2011 Por el cual cambio la naturaleza juridica del Instituto

Colombiano de Geologia y Mineria - Ingeominas de

establecimiento publico a instituto cientifico y técnico

denominado Servicio Geol6gico Colombiano
Decreto 2703 de 2013 del Servicio Por el cual se estableci6 la estructura interna del

Geoldgico Colombiano Servicio Geolégico Colombiano

Resolucion D-249 de 2019 del Por la cual se conforman y se le asignan funciones

Servicio Geoldgico Colombiano a los Grupos de Trabajo del Servicio Geol6gico
Colombiano

MIPG Modelo integrado de planeacion y gestion

Tabla No.1. Marco Legal. Fuente: Elaboracion propia
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4.4 Marco Normativo

Norma técnica

Descripcion

NTC-1SO9000:2015 Sistemas
Gestion de la Calidad -
Vocabulario

NTC-1SO9004:2018 Gestion para
el éxito sostenido en una
organizacion

NTC-1SO9001:2015 Sistemas de
Gestion de la calidad

NTC-ISO/IEC17025:2017
ISO/IEC 17000:2020
UNEG66177:2005 Sistemas de

Gestién. Guia para la integracion
de los sistemas de gestion.

Es una norma que define los conceptos basicos y los
fundamentos para los sistemas de gestion de la
calidad, facilitando la comprension de los conceptos
para que los usuarios puedan cumplir con sus
objetivos.

Es una norma que proporciona informacion para
orientar a las organizaciones a conseguir un éxito
sostenido mediante el enfoque de gestién de la
calidad.

Es una norma certificable que establece el
cumplimiento de requisitos para un Sistemas de
Gestion de Calidad. Esta nueva version incrementa
mayor atencioén a las partes interesadas, el enfoque
basado en riesgos y la satisfaccion de los clientes.
Requisitos generales de competencia técnica de
laboratorios de ensayo y calibracion

Evaluacién de la conformidad. Vocabulario y
principios generales

Esta norma es considerada como el mejor método
del enfoque basado en la gestion por procesos para
la integracion de los sistemas de gestion.

Tabla No.2. Marco Normativo. Fuente: Elaboracion propia
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5. METODOLOGIA

5.1 Enfoque de la investigacion

De acuerdo con Sampieri (2014), para iniciar una investigacion siempre se necesita una
idea. Las ideas constituyen el primer acercamiento a la realidad objetiva (desde la
perspectiva cuantitativa), a la realidad subjetiva (desde la perspectiva cualitativa) o a la
realidad intersubjetiva (desde la Optica mixta) que habra de investigarse. La mayoria de
las ideas iniciales son vagas y requieren analizarse con cuidado para que se transformen
en planteamientos mas precisos y estructurados, cuando una persona desarrolla una idea
de investigacion debe familiarizarse con el campo de conocimiento donde se ubica la
idea. La idea que se desarrollara en este trabajo de investigacion se realizard bajo un
enfoque de investigacion cualitativo, que comprende el analisis de informacién subjetiva
pero logica y fundamentada de una organizacion, y se basara en la recoleccién 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 es mas
generalizado y se orienta de lo particular a lo general, a partir de ideas y opiniones sobre
un determinado asunto se abre el analisis no estadistico de los datos. Las fases del
proceso de investigacién son: Idea, planteamiento del problema, trabajo en campo,
elaboracion del disefio de estudio, definicion de la muestra inicial, recoleccion de datos,
andlisis de datos, interpretacion de resultados, elaboracién del documento con los
resultados.

5.2 Alcance y fases de la investigacion

5.2.1 Alcance de la investigacién

El alcance de una investigacion delimita el contexto de aplicacién de la metodologia que
se propone y de los resultados que se obtendran a partir de ella y condiciona el método
gue se seguira para obtener dichos resultados, por lo que es muy importante identificar
acertadamente dicho alcance antes de empezar a desarrollar la investigacion. Para
efectos del presente trabajo de investigacion, el alcance de la metodologia que se
realizara sera exploratorio y descriptivo (Hernandez et al., 2010).

El alcance exploratorio, se realiza cuando el objetivo es examinar un problema de
investigacién poco estudiado, del cual se tienen muchas dudas o no se ha abordado
antes. Ayuda a familiarizarse con fendmenos desconocidos, obtener informacion para
realizar una investigacibn mas completa en un contexto particular, investigar nuevos
problemas, identificar conceptos o variables promisorias, establecer prioridades para
investigaciones futuras, o sugerir afirmaciones y postulados.
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El alcance descriptivo busca especificar las propiedades, las caracteristicas y los perfiles
de personas, grupos, comunidades, procesos, objetos o cualquier otro fendbmeno que se
someta a un analisis. Es (til para mostrar con precision los angulos o dimensiones de un
fendbmeno, suceso, comunidad, contexto o situacion.

5.2.2 Fases de la investigacion

A continuacion, se relacionan las fases, los momentos y las actividades de la propuesta
metodoldgica con base en la consulta bibliografica realizada en el presente documento y
el contexto actual de la organizacion.

_Fase  Etapa  Objetivo  Actividades
Fase 1 Revisibn del contexto Objetivo <Definir los antecedentes con base en articulos y
organizacional Especifico literatura especializada, el problema, los objetivos,
1 justificacion y marcos de referencia
*Documentar el contexto de la organizacion
*Establecer la normatividad vigente aplicable

Fase 2 Diagnostico del Sistema  Objetivo  *Buscar las herramientas adecuadas para realizar el
de Gestion institucional Especifico Diagnostico del Sistema de Gestion de la Calidad
en cuanto a Calidad y 1 1S09001:2015 e 1SO17025:2017
Requisitos generales de *Revisar la documentacion segun la NTC ISO
competencia técnica de 9001:2015 e ISO 17025:2017 estableciendo el
laboratorios de ensayo y estado de cumplimiento
calibracion *Establecer los cambios o la necesidad de elaborar

documentos que permitan satisfacer los
requerimientos de las normas

Fase 3 Establecer la correlacibn  Objetivo  <Elaborar matriz requisitos iguales entre las NTC-1ISO
entre NTC-ISO Especifico 9001:2015 e NTC-ISO/IEC17025:2017.

9001:2015 y NTC- E2
ISO/IEC17025:2017

Fase 4 Identificar la Objetivo  Definir la metodologia més pertinente para
metodologia de Especifico estructurar la metodologia de integracion, valorar las
integracion adecuada 2 ventajas y desventajas de las diferentes

metodologias consultadas.

Las posibles metodologias son: El Ciclo PHVA, la
Estructura de Alto Nivel de la ISO y la UNE
66177:2005.

Fase 5 Elaborar la propuesta de  Objetivo  <Documentar y editar la propuesta metodolégica de
la guia metodologica Especifico integracion para la organizacion.
para realizar Integracion 2 «Cimentar el contenido para la integracién de los
del Sistema de Gestion sistemas de gestion
de Calidad y

Competencia de
laboratorios
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Fase 6 Validacion de la Objetivo  +Determinar el perfil de los expertos para la validacion
propuesta de la guia Especifico de la propuesta metodoldgica
metodoldgica 3 *Disefar los instrumentos para la recoleccion de la
informacion.
*Validar los instrumentos de recoleccion de datos
disefiados

*Seleccion de la muestra representativa
*Aplicacién de instrumentos

Fase 7 Andlisis y Discusion Objetivo  <Tabulacién de datos, analisis de resultados
General  *Redaccion del documento final con los resultados y
hallazgos

Tabla No. 3. Fases de la Investigacion. Fuente: Elaboracion propia

5.3 Definicién de variables o categorias

Las variables se han definido a partir de las tres grandes etapas del trabajo de
investigacion:

Etapa Variable Herramienta de Evaluacién
Entrevista y aplicacion de listas de
Diagnéstico Grado de cumplimiento % por chequeo con respecto a
capitulos o requisitos NTC-ISO 9001:2015
NTC-ISO/IEC 17025:2017
Elaboracion de Propuesta Dimensién PHVA Consulta de documentos, normas
de la Metodologia Estructura de Alto nivel y plataforma de calidad
Llegar al cumplimiento de los institucional
requisitos
Validacion de la Claridad de la propuesta Encuesta
Metodologia Pertinencia de la propuesta Cuestionario para expertos

Aplicabilidad de la propuesta

Tabla No. 4. Definicion de variables. Fuente: Elaboracion propia

5.4 Disefio muestral: escenario de estudio

El escenario de la investigacion de este trabajo y la propuesta de la metodologia
propuesta se realizara en los laboratorios de la Direccién de Laboratorios del Servicio
Geologico Colombiano, ubicado en sede central Diagonal 53 No. 34 - 53 Bogota —
Colombia. De acuerdo con Otzen y otro (2017), se emplearan técnicas de muestreo de
tipo no probabilisticas intencional, en ella los expertos que participen en la validacién de
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la propuesta metodologica dependerda de ciertas caracteristicas y criterios de
conocimiento y experiencia con respecto a las normas NTC-ISO 9001:2015 y NTC-
ISO/IEC17025:2017.

5.5 Instrumentos y técnicas de investigacion

Las técnicas que se emplearan para elaborar la propuesta metodoldgica de este trabajo
seran principalmente reuniones de grupo, entrevistas y encuestas, tomadas como
referencia de la literatura y adaptadas a la necesidad en la organizacion.

Los instrumentos o herramientas ofiméticas que se emplearon en el presente trabajo de
investigacion se describen brevemente a continuaciéon y se anexan al documento:

Anexo No. 2 Resultados Diagnostico ISO9001
Es un archivo Excel que muestra de forma cuantitativa y gréfica por medio de
diagramas de barras, los resultados del Informe de Auditoria interna NTC-ISO
9001:2015 facilitado por el Grupo de Planeacion del Servicio Geoldgico
Colombiano.

Anexo No. 3 Lista de Chequeo Diagnédstico 17025:2017
Es un archivo de Excel que contiene cada uno de los capitulos y requisitos de
la horma NTC-ISO/IEC17025:2017 y que permite por medio de entrevistas al
personal con responsabilidad de los laboratorios recolectar la informacion con
respecto al cumplimiento y calificar desde cuatro niveles preestablecidos las
evidencias que se encuentran numeral a numeral hasta ponderar el puntaje
total en todo el documento.

Anexo No. 4 Resultados Diagnostico SGC DIR-LAB 17025_2017

Es un archivo Excel que muestra de forma cuantitativa y gréafica por medio de
diagramas de barras observar y analizar con rapidez los resultados del
diagnostico con respecto a los requisitos de la norma NTC-
ISO/IEC17025:2017 para una o varias metodologias de interés, permitiendo
consolidar la informacion para hacer una idea fija del estado de
implementacién de la norma dentro de los laboratorios. Por medio de
formulaciones matematicas entre hojas de célculo se consolida la ponderacién
gue varia desde 0 a 100% para determinar el nivel de cumplimiento de los
requisitos de la norma ISO/IEC 17025.

Anexo No.5 Guia Metodolégica 17025 SGC
Es un documento en formato PDF que contiene la propuesta elaborada y que
corresponde al resultado de la investigacion que se realizd con base en la
informacion del Sistema de Gestidn institucional del Servicio Geolégico
Colombiano y el interés particular de la Direccion de Laboratorios en
implementar los requisitos para competencias técnicas de laboratorios con
respecto a la norma NTC- ISO/IEC 17025:2017. Esta herramienta contiene un
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Anexo No. 6

Anexo No. 7

inventario de documentos y recomendaciones que pretende complementar la
documentacion frente a cada uno de los requisitos de la norma.

Cuestionario para expertos

Es un archivo de Excel que contiene 14 preguntas para evaluar la claridad,
pertinencia y aplicabilidad de la guia metodoldgica propuesta por medio de la
calificacion de los profesionales expertos en competencias técnicas de
laboratorios.

Cuestionario Validacion de contenido para expertos - Validacion

Es un archivo Excel que muestra de forma cuantitativa la conformidad de un
grupo de expertos que calificaron la claridad, pertinencia y aplicabilidad de la
propuesta presentada.
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6. RESULTADOS Y DISCUSION DEL PROYECTO

A partir de los objetivos especificos, se planteé cada una de las fases de la investigacion.
Las fases de la Investigacion contienen actividades que fueron ejecutadas
sisteméticamente para lograr el desarrollo de la investigacion planteada. En algunos
casos esas actividades se realizaron de manera simultdnea, y se revisaron las
dependencias entre ellas hasta lograr una propuesta debidamente soportada, revisada,
validada, ajustada y aprobada.

6.1 Revision del contexto organizacional

Con el inicio de este trabajo de investigacion se adelanto la fase 1 correspondiente a la
revision del contexto organizacional, documentando en este documento temas
correspondientes a los antecedentes internacionales y nacionales con base la busqueda
de articulos vy literatura especializada, marcos de referencia, legales y normativos
vigentes aplicables y la informacién estratégica y del sistema de gestion del Servicio
Geologico Colombiano.

6.2 Diagnostico del sistema de gestion institucional

La Direccién de Laboratorios del Servicio Geologico Colombiano, internamente esta
conformada por cuatro grupos de trabajo, claramente definidos como se muestra en la
Figura No. 3, cada uno con una teméatica especifica desde el punto de vista técnico, pero
alineada para dar respuesta a las necesidades institucionales de entregar resultados de
analisis e informacion para generar conocimiento geoldgico en nuestro pais.

GT Recepcidn, GT Caracterizacién GT Caracterizacion, GT Investigacion en
preparacion de de materiales procesamiento e Geometalurgia y
muestras para geoldgicos e investigacion de Geoambiente para el
estudios geoldgicos y Investigacion de carbones y procesamiento de
caracterizacion e procesos materiales minerales de los
investigacion geoquimicos energéticos depésitos en
geotécnica Colombia

Figura No. 3. Estructura funcional de la Direccién de Laboratorios®

Actualmente la Direccion de Laboratorios esta conformada por 93 funcionarios entre
profesionales, tecndlogos, técnicos y operarios que soportan las actividades

® http://intranet.sgc.gov.co/nosotros/Acerca-del-SGC/Paginas/quienes-somos.aspx
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contempladas dentro del procedimiento PR-PES-LABS-001 “Caracterizacion de
materiales geoldgicos”. La direccion posee un portafolio de servicios con mas de 80
metodologias que se ofrecen internamente a las demas direcciones del instituto para
atender las necesidades de informacién de cada uno de los proyectos de investigacion.

La Direccion de Laboratorios tiene una infraestructura robusta en cuanto a las
instalaciones fisicas y tecnologicas, que soporta los equipos que se emplean para realizar
los analisis proximales, elementales o multielementales para las diferentes matrices
geologicas 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.

La Direccién de Laboratorios maneja varios temas transversales en cabeza del director:
Gestién de Calidad, Administracion de equipos operativos y Adquisicion de bienes y
servicios. Estas actividades también se realizan teniendo en cuenta las directrices de
otros grupos de trabajo como planeacién, contratos y convenios y la misma Direccion
General.

Para el estudio de esta propuesta y teniendo en cuenta el interés de la Direccion de
Laboratorios por acreditar aquellas metodologias que van adelantadas en cuanto al
cumplimiento de los requisitos de la norma NTC-ISO/IEC17025:2017, nos referiremos a
las de las metodologias que se consideran adelantadas para el proceso de acreditacion
a mediano plazo. Con estas metodologias se realizé el diagndstico para determinar el
cumplimiento de requisitos para demostrar competencia técnica de los ensayos y el
estado actual del sistema de gestidn de la calidad institucional.

Laboratorio Metodologia para diagnéstico

Carbones Determinacién automatica del andlisis proximo de carbén y coque por
analisis macro termogravimétrico ME-LAB-PES-007

Geoquimica Manizales Determinaciéon de andlisis de los aniones fluoruro, cloruro, bromuro, nitrato,
fosfato y sulfato por Cromatografia ionica ME-LAB-PES-034

Geoquimica Bogota Determinacién de mercurio en suelos, rocas y sedimentos mediante
descomposicién térmica y amalgamacion ME-LAB-PES-005.

Laboratorio Quimico Concentracion de circones por medio magnético para datacion GU-LAB-
de Medellin PES-013

Laboratorio de Determinacion del contenido de humedad de suelos, rocas

Geotecnia ME-LAB-PES-087

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

Tabla No. 5: Ensayos de laboratorio que participaron en el diagnostico NTC-ISO/IEC17025:2017.
Fuente: Elaboracion propia
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6.2.1 Resultados diagnostico de Sistema Gestion de Calidad 1SO9001:2015

Este diagnostico se realiz6 con base en la informacion suministrada por el grupo de
planeacion del Servicio Geologico Colombiano con un ejercicio interno que este grupo
realiz6 en diciembre de 2019 con el propésito de evaluar documentalmente el
cumplimiento el sistema de gestion de Calidad y ambiental, de acuerdo con los requisitos
de las normas NTC-1ISO9001:2015 e NTC-ISO14001:2015°. El alcance de la auditoria
comprendido los siguientes procesos:

1. Investigacion y evaluacién de recursos minerales. 2. Investigacion, Evaluacion y
monitoreo amenazas geoldgicas. 3. Investigacion evaluacion de recursos
hidrocarburiferos. 4. Gestiébn del conocimiento geo cientifico. 5. Investigacion en
geociencias basicas. 6. Gestion de Talento Humano. 7. Contrataciéon de bienes y
servicios. 8. Licenciamiento y control de instalaciones radiactivas. 9. Investigacion y
aplicaciones nucleares radiactivas. 10. Investigacion y caracterizacion de materiales
geoldgicos. 11. Direccionamiento estratégico. 12. Planeacion de los sistemas de gestion.

Ver anexo 1: Resultados Ejercicio de Auditoria interna Servicio Geoldgico Colombiano
para NTC-1SO9001:2015 e NTC-1SO14001:2015

Dentro de las fortalezas se resalta la disponibilidad de software y aplicaciones
especializados como Isolucion y Planview, que facilito el soporte de las evidencias y
excelente actitud de los auditados con el desarrollo de la auditoria. A continuacion, se
detalla en cada una de las gréaficas, el porcentaje de cumplimiento de los requisitos en
cada uno de los numerales de la norma NTC-1SO9001:2015
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Grafica No. 1: Porcentaje de cumplimiento de requisitos Capitulo 4 y 5 NTC-1SO9001:2015
Contexto de la organizacién. Fuente: Elaboracion propia

¢ Instrumento facilitado por Grupo de Planeacién del Servicio Geoldgico Colombiano
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Grafica No. 2: Porcentaje de cumplimiento de requisitos Capitulo 6 y 7 NTC-1ISO9001:2015
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Operacién. Fuente: Elaboracién propia
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Capitulo 10 1SO09001:2015
100
90 80
80
70
60 -
50
40
30
20 4
10

%Cumplimiento

Numerales

10.1 GENERALIDADES
m 10.2 NO CONFORMIDAD Y ACCION CORRECTIVA
H10.3 MEJORA CONTINUA

Grafica No. 4: Porcentaje de cumplimiento de requisitos Capitulo 10 NTC-1ISO9001:2015, Mejora. Fuente:
Elaboracion propia

Como resultado de este proceso se realiz6 una gréfica consolidando la informacion del
estado general de cumplimiento de los requisitos de la norma NTC-1ISO9001:2015 en el
Servicio Geoldgico Colombiano, obteniendo los siguientes resultados:

Cumplimiento de requisitos 1S09001:2015
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Grafica No. 5: Porcentaje Consolidado de cumplimiento de requisitos
NTC-1SO9001:2015. Fuente: Elaboracion propia

De la gréfica se puede inferir que el Servicio Geoldgico Colombiano es fuerte en cuanto
a los numerales 4 Contexto de la organizacion, 7 Apoyo y 10 Mejora, logrando
porcentajes de cumplimiento por encima del 60% y que los demas numerales estan cerca
al 50% de su cumplimiento. En promedio la instituciébn tiene un porcentaje de
cumplimiento de requisitos del 57%. Pero si se observa con detalle cada una de las
graficas por numeral de la norma, es evidente que existen requisitos que tienen un nivel
muy bajo de implementacién a pesar de que pueden estar documentados. Numerales
como los relativos a las necesidades y expectativas de las partes interesadas, roles de
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autoridad y responsabilidad en la organizacion, acciones para abordar el riesgo, objetivos
de calidad y planificacion para lograrlos, comunicacion, planificacién operacional, control
del proceso, provision del servicio, control de salidas no conformes y seguimiento,
medicion, analisis y evaluacion tienen porcentajes de cumplimiento menores al 40%,
algunas con el 20% lo que conllevara a que la implementacion practicamente sera total.

6.2.2 Resultados diagnostico Competencia de Laboratorios NTC-ISO/IEC
17025:2017

Para desarrollar el diagnéstico se empleé una herramienta’ (ver Anexo 2) proporcionada
por el grupo de planeacion del Servicio Geologico Colombiano, con algunos ajustes
realizados por los integrantes de la mesa de trabajo de calidad que permiten cuantificar
el grado de implementacién de los requisitos de la norma NTC-ISO/IEC17025:2017.

El diagnéstico que se aplico a cada uno de los ensayos seleccionados (ver tabla 5) y se
establecieron cinco momentos que van desde la revision del marco de referencia, hasta
la aplicacion de la herramienta y el analisis de los resultados obtenidos como se observa
en la grafica No.6, y que se desarrolla en detalle en el articulo que acomparia este trabajo
de investigacion.

Perfil de los
profesionales
que aplicaron
la herramienta

Elaboracion de la
_herramienta
ofimatica de
diagnostico

Seleccion de la
muestra
representativa

Revision del
marco de
referencia

Grafica No. 6: Momentos del diagnéstico. Fuente: Elaboracién propia

Se realizo la revision tanto de los documentos transversales como los asociados a cada
una de las técnicas tales como: Manual de la Calidad 17025, Caracterizacion del proceso
Investigacion y Caracterizacion de Materiales Geoldgicos, procedimientos Control de
documentos, Control de registros, Acciones de Mejora, Auditorias Internas, Revision por
la Direccion, Métodos de Ensayo, Guias, Instructivos, Manuales de operacion, Cartas
control, Formatos, entre otros. También se realizaron entrevistas a responsables, en el
puesto de trabajo, testificacién de las metodologias y/o actividades de preparacion de
muestras, registro de la informacién en la herramienta diagnéstico y finalmente la
elaboracion del informe con fortalezas, hallazgos y conclusiones. Ver anexo 3 Resultados
Diagnostico Competencia de Laboratorios NTC-ISO/IEC17025:2017.

" Instrumento facilitado por Grupo de Planeacion del Servicio Geoldgico Colombiano.
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El andlisis de la informacion recolectada en cada uno de los ejercicios de diagndstico se
realiz6 para cada uno de los ensayos y se consolidaron el resultado cuantitativo
empleando las formulaciones preestablecidas en el instrumento. Al revisar el
cumplimiento de los requisitos de la norma NTC-ISO/IEC 17025:2017 en cada uno de
los ensayos encontramos los siguientes resultados:

Laboratorio Ensayo de laboratorio Cumplimiento NTC-
ISO/IEC 17025:2017
Carbones Determinacion automatica del analisis proximo de 58.5%
carbon y coque por andlisis macro termogravimétrico
Geoquimica Determinacion de analisis de los aniones fluoruro, 57.6%
Manizales cloruro, bromuro, nitrato, fosfato y sulfato por
Cromatografia i6nica
Geoquimica Bogota Determinacion de mercurio en suelos, rocas y 52.6%

sedimentos mediante descomposicién térmica y
amalgamacion

Laboratorio Quimico  Concentracion de circones por medio magnético para 54.7%
de Medellin datacion

Laboratorio de Determinacion del contenido de humedad de suelos, 55.0%
Geotecnia rocas

Laboratorio de Cali Determinacion de oro por ensayo al fuego 64.5%

Tabla No. 6: Resultado del diagnostico NTC-ISO/IEC17025:2017 por ensayo.
Fuente: Elaboracion propia

De estos resultados se puede inferir que se el cumplimiento de los requisitos de la norma
esta superando el 50%. La Determinacion de oro por ensayo al fuego es el ensayo que
presenta el mayor avance de cumplimiento (64%), por lo tanto, se tendran en cuenta
aguellos requisitos que cumplieron de demas con respecto a las otras técnicas para
transferirlos a los demés ensayos.

De la aplicacién de la herramienta también se obtuvo informacién con respecto al
desemperfio de los ensayos en cada uno de los numerales y que permite observar las
tendencias para identificar fortalezas y oportunidades de mejora a dentro de la Direccion
de Laboratorios. A continuacion, se presentan las graficas de los resultados del
diagndstico y se detalla el porcentaje de cumplimiento de los requisitos por cada capitulo,
asi como la grafica del consolidado total:
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Grafica No. 7: Porcentaje de cumplimiento de requisitos Capitulo 4 NTC-ISO/IEC17025:2017
Requisitos Generales. Fuente: Elaboracion propia

Para el primer capitulo de la norma (Grafica 7), se observa un bajo porcentaje de
cumplimiento con respecto a los requisitos de la norma NTC-ISO/IEC17025:2017, debido
a la novedad que representa estos capitulos de imparcialidad y confidencialidad.

Capitulo 5. Requisitos relativos a la estructura
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Grafica No. 8: Porcentaje de cumplimiento de requisitos Capitulo 5 NTC-ISO/IEC17025:2017
Requisitos relativos a la estructura. Fuente: Elaboracién propia

El cumplimiento de los requisitos para el capitulo 5 de la norma (Grafica 8) para
demostrar competencias de laboratorio esta muy acentuado en los requisitos de
legalidad institucional, pero se hace débil a nivel de requisitos organizacionales y
del sistema de gestion.
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Capitulo 6. Requisitos relativos a los Recursos
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Grafica No. 9: Porcentaje de cumplimiento de requisitos Capitulo 6 NTC-ISO/IEC17025:2017
Requisitos relativos a los recursos. Fuente: Elaboracion propia

Con respecto al capitulo de recursos de la norma NTC-ISO/IEC17025:2017
(Grafica 9), es evidente que en los laboratorios es necesario realizar un plan de
mejora para los temas de personal e instalaciones de laboratorio, con el fin de car
cumplimiento de los requisitos técnicos en su totalidad.

Capitulo 7. Requisitos del Proceso

Grafica No. 10: Porcentaje de cumplimiento de requisitos Capitulo 7 NTC-ISO/IEC17025:2017
Requisitos del proceso. Fuente: Elaboracién propia
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El capitulo 7 de la norma NTC-ISO/IEC17025:2017 (Grafica 10) y tal vez el mas
importante por su enfoque técnico y practico dentro de los laboratorios es uno de
los mas fuertes dada la naturaleza de las competencias de los laboratorios, sin
embargo, se observa que temas como los trabajos no conformes, el
aseguramiento de la calidad y la atencion a los usuarios deben estar dentro de los
planes de mejora de la Direccion de Laboratorios.

Capitulo 8. Requisitos del Sistema de Gestion
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Grafica No. 11: Porcentaje de cumplimiento de requisitos Capitulo 8 NTC-
ISO/IEC17025:2017Requisitos del sistema de gestién. Fuente: Elaboracién propia

Finalmente se puede evidenciar que el cumplimiento de los requisitos de capitulo 8 de la
norma NTC-ISO/IEC17025:2017 (Grafica 10), posee una tendencia a mostrar bajo nivel
de conformidad, temas como Riesgos y oportunidades, Auditorias internas y acciones
correctivas requieren atencién inmediata para alcanzar la conformidad ante entes
evaluadores.

Como resultado de este proceso se realiz6 una consolidacién del estado general de
cumplimiento de los requisitos de la norma ISO/IEC17025:2017 en la Direccion de
Laboratorios, obteniendo los siguientes resultados:
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Grafica No. 12: Porcentajes de cumplimiento de requisitos NTC-ISO/IEC17025:2017.
Fuente: Elaboracion propia

De la gréfica se infiere que los requisitos de proceso correspondientes al capitulo 7
relativos a la ejecucion del proceso son los de mayor cumplimiento con un 79%, y los
requisitos generales correspondientes al capitulo 4 presentan el menor cumplimiento con
un 22%. El promedio general de cumplimiento de los requisitos es del 58%.

Se pudo evidenciar que, entre las fortalezas, los laboratorios cuentan con una
infraestructura robusta en cuanto a los 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 actividades de preparacion de muestras.

También se pudo evidenciar una serie de hallazgos relacionados con la falta de
implementacion de los temas de imparcialidad y confidencialidad que requiere la norma
(no se cuenta con alguna politica o compromiso firmado), tampoco se encontrd
informacion con respecto a la identificacion de los riesgos generales del instituto, y aun
no se han considerado los riesgos y las oportunidades asociados con las actividades del
laboratorio para asegurar que el sistema de gestion logre sus resultados. Se observa que
existe una brecha entre los requisitos de gestion y los técnicos de las metodologias. A
pesar de que conocen desde el punto de vista administrativo los roles, responsabilidades,
autoridad e interrelacion del personal que dirige, realiza o verifica el trabajo no estan
documentados y claros para todo el personal de la Direccion.

La Direccion de Laboratorios no mantiene la integridad del sistema de gestién cuando se
planifican e implementan cambios en éste y no cuenta con personal con autoridad y
recursos para implementar, mantener y mejorar el Sistema de Gestién. Los requisitos de
educacion, calificacion, formacion, conocimiento técnico, habilidades y experiencia no
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estan documentados. El plan de formacion y capacitacion de la entidad no se ajusta a los
requisitos de las necesidades técnicas del personal. 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 identificacion de las
contribuciones a la incertidumbre de medicion, su evaluacion y reporte. También se
identificd que algunos ensayos no tienen informes de validacion/verificacion 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 peticion y solicitudes de informacion de externos. No se
tiene establecidos los criterios para la identificacion del trabajo no conforme en las
actividades del laboratorio. No se tiene la cultura de generar acciones correctivas,
acciones para abordar riesgos y oportunidades de mejora.

La Direcciobn de Laboratorios no ha realizado auditorias internas para verificar el
cumplimiento de los requisitos de la norma ISO/IEC 17025 desde hace dos afios. La
Direccion de Laboratorios no ha realizado Revision por la Direccion desde el 2017 y no
se evidenciaron las salidas con respecto a eficacia del sistema, provision de recursos y
necesidad de cambios.

6.3 Correlacion entre NTC-ISO9001:2015 y NTC-ISO/IEC17025:2017

Después de conocer los resultados del diagndstico para las dos normas y comprender
cual es la necesidad real del instituto para implementar una articulacion adecuada entre
los elementos comunes de las normas de tipo estratégico, operativo y humano, se hace
necesario elaborar un paralelo basico entre los contenidos y numerales las dos normas
con base en el ciclo PHVA para evidenciar cuales son los numerales que facilitan la
integracion al poseer contenidos tematicos y en cuales definitivamente una u otra norma
se hace mas especifica con el fin de materializar estos conceptos en la nueva version del
manual de calidad para los laboratorios que se debe documentar.

Se tomo como estructura base la norma NTC-ISO9001:2015, por contener la estructura
de alto nivel, por ser la mas conocida y aplicada a nivel de gestion organizacional. Se
realizo un analisis de los contenidos y requisitos de las dos normas y poco a poco se
fueron adhiriendo los numerales de la norma NTC-ISO/IEC17025:2017 para
competencias de laboratorio. A continuacion, presento una tabla producto de este trabajo
gue nos muestra como quedo este ejercicio:
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REQUISITOS 1SO9001:2015 + ISO/IEC17025:2017

Etapa Numerales Norma Capitulo Numerales Integrados
PHVA ISO 9001 17025
9001 4.1-Comprension de la organizacion y su contexto
4.2-Necesidades y expectativas de las partes
9001 .
interesadas
4- Contexto 9001 4.3-Alcance del sistema de gestion de la calidad
Planificar dE_B la y 17025 | 5-Estructura | 5.3-Alcance de las actividades del laboratorio
organizacion 9001 4.4-Sistema de gestion de la calidad y sus
procesos
17025 | 5-Estructura | 5.1-Entidad legal
17025 | 5-Estructura | 5.5-Define la organizacion y la estructura
9001 5.1-Liderazgo y compromiso
9001 5.2-Politica de calidad
Planificar | 5-Liderazgo 9001 5.3-R9Ies§e autoridad y responsabilidad en la
organizacion
17025 | 5-Estructura | 5.2-Personal con responsabilidad
17025 | 5-Estructura | 5.6-Personal con autoridad y recursos
9001 + |8-Requisitos | 6.1 y 8.5- Acciones para abordar riesgos y
17025 |del SG oportunidades
9001 6.2-Objetivos de la calidad y planificacion para
lograrlos
Planificar 6 L 9001 6.3-Planificacion De Los Cambios
Planificacion — —
4-Requisitos | 4.1-Imparcialidad
17025 Generales
4.2-Confidencialidad
17025 | 5-Estructura | 5.4-Conformidad con ISO/IEC 17025
9001 7.1-Recursos
6.1-Generalidades: disponibilidad de recursos
6.3-Instalaciones y condiciones ambientales
17025 | 6-Recursos .
6.4-Equipamento
6.5-Trazabilidad Metroldgica
6.2-Personal
9001 7.2-Competencia
Planificar 7-Apoyo 9001 7.3-Toma de conciencia
Si(;%lz; 5-Estructura | 7.4 y 5.7-Comunicacion
9001 7.5- Informacion documentada
8.1-Opciones
17025 8-Requisitos | 8.2-Documentacion de sistemas (Opcion A)
del SG 8.3-Control de documentos del sistema de gestién
(opcién A)
8.4-Control de registros (Opcion A)
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REQUISITOS 1SO9001:2015 + ISO/IEC17025:2017

Etapa Numerales Norma Capitulo Numerales Integrados
PHVA ISO 9001 17025 9
9001 8.1-Planificacién y control operacional
17025 | 7-Procesos |7.1-Revision de solicitudes, ofertas y contratos
9001 8.2-Requisitos para los productos y servicios
9001 8.3-Disefio y desarrollo de los productos y servicios
17025 | 7-Procesos |7.2-Seleccidn, verificacién y validacion de métodos
17025 | 7-Procesos |7.3-Muestreo
9001 + 8.4y 6.6 -Control de los procesos, productos y
6-Recursos - _
17025 servicios suministrados externamente
17025 | 7-Procesos 7.4_-Man_|puIaC|on de los items de ensayo o
calibraciones
Hacer 8-Operacion | 17025 7-Procesos | 7.5-Registros técnicos
9001 8.5 -Produccioén y provisién del servicio
9001 8.6-Liberacion de los productos y servicios
17025 | 7-Procesos |7.8-Informes de resultados
17025 | 7-Procesos 7.6—I_Ev_a|uaC|on de la incertidumbre en las
mediciones
17025 | 7-Procesos |7.7-Aseguramiento en la validez de los resultados
17025 | 7-Procesos _7.11—Con_t,rol de datos y administracion de la
informacion
9001 + 7-Procesos 8.7 y 7.10-Control de las salidas no conformes
17025 (Trabajo no conforme)
17025 | 7-Procesos |7.9-Quejas
9001 9.1-Seguimiento, Medicién, Andlisis y Evaluacion
9-Evaluacion | 9001 + | 8-Requisitos L
Verificar del 17025 | delsg |92y 88-AuditoriaInterna
desempefio | 9001 + | 8-Requisitos . L
17025 del SG 9.3 y 8.9-Revision por la direccion
Etapa Numerales Capitulo
PHVA 1SO 9001 Norma 17025 Numerales Integrados
9001 10.1-Generalidades
9001 + | 8-Requisitos : . .
Actuar 10-Mejora 17025 del SG 10.2 y 8.7-No conformidad y acciones correctivas
9001 + | 8-Requisitos . .
17025 del SG 10.3 y 8.6-Mejora continua

Tabla No. 7: Correlaciéon de los numerales de las normas 1SO9001:2015 e ISO/IEC17025:2017. Fuente:
Elaboracion propia

En la tabla 7, se puede observar que los requisitos de los numerales 4 Contexto de la
organizacién, 5 Liderazgo y 6 Planificacion para NTC-ISO9001:2015 son mas humerosos
que para NTC-ISO/IEC17025, se evidencia la importancia de la gestion a nivel de la
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organizaciéon. En el numeral 7 Apoyo los requisitos estan casi en igual proporcion ya que
se trata de los recursos y este tema impacta de igual forma a las dos normas. Pero
definitivamente en el capitulo 8 Operacidn es evidentemente que es mas fuerte desde el
punto de vista técnico para NTC-ISO/IEC17025, ya que vincula todo el hacer de los
laboratorios y el control que se debe aplicar durante todo el proceso, desde que se inician
el servicio para realizacion de ensayos hasta la entrega del resultado, trascendiendo a
los trabajos no conformes y atencion a quejas y reclamos de los usuarios. Para los
numerales 9 Evaluacién de desempefio y 10 Mejora se vuelven a equilibrar las cargas de
los numerales y requisitos con respecto al interés en la mejora continua del proceso.

De esta manera queda documentada la propuesta en la tabla 7, sugiriendo como deberia
integrarse la informacién de las dos normas para que sean integradas al interior del
Manual de calidad de los laboratorios y los documentos que como tal se generen para
demostrar conformidad del sistema.

En este punto es importante mencionar que la norma NTC-ISO/IEC17025:2017 en el
numeral 8 Requisitos del Sistema de Gestion, informa que los laboratorios deben
establecer, documentar, implementar y mantener un sistema de gestion que sea capaz
de apoyar y demostrar el logro coherente de los requisitos de este documento y asegurar
la calidad de los resultados del laboratorio, presenta dos opciones para que el laboratorio
implemente un sistema de gestion de acuerdo con la Opcién A o B.

La opcién A aplica a laboratorios que no tienen un sistema de gestion de la calidad
basado en ISO9001, a los cuales solicita como minimo cumplir con los requisitos de los
numerales 8.2 a 8.9. Estos numerales corresponden a los siguientes temas:
documentacion del sistema de gestion, control de documentos del sistema de gestion,
control de registros, acciones para abordar los riesgos y oportunidades, mejora, acciones
correctivas, auditorias internas y revisiones por la direccion.

La opcién B aplica para los laboratorios que tienen un sistema de gestion de calidad
previo en la organizacion y ya tienen implementado o por lo menos documentada la
informacion que solicita la norma NTC-1ISO9001:2015 para dar conformidad a los
requisitos. Esta situacion implica que serd mucho mas facil la articulacién de los
elementos que correlacionan en las dos normas, ya que la organizacién ha adelantado
un trabajo previo importante al establecer el Sistema de Gestion de la Calidad como
estructura principal para iniciar la integracion de otros sistemas.

En el Servicio Geoldgico Colombiano se acogera a la opcién B porque se tiene la
existencia de un sistema de gestion institucional que esta implementado en un poco mas
del 57% y que permitird articular los requisitos para demostrar competencias de
laboratorios con las mejoras correspondientes en cada tema.
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6.4 ldentificar la metodologia de integracion adecuada

En este trabajo de investigacion se propone trabajar con los lineamientos que ofrece la
norma UNE 66177 Guia para la integracion de los sistemas de gestion, ya que ofrece tres
niveles de implementacion que se ajustan a las necesidades y madurez de los sistemas
organizacionales, para seleccionar el método de integracibn mas apropiado iniciando en
un nivel basico para sistemas de gestion documentados que requieren implementacion,
pasando por un nivel avanzado que goza de recorrido o un nivel experto en el cual los
sistemas son los suficientemente maduros para integrar procesos o indicadores.

Esta norma también permite integrar sistemas con respecto a las etapas del ciclo de
Deming (PHVA) y la estructura de alto nivel sobre la cual se encuentran soportadas las
actualizaciones recientes de las normas objeto de este estudio. Por esta razén en el
anterior numeral se realiz6 un esfuerzo para identificar la correlacion entre los numerales
de las normas NTC-ISO9001:2015 y NTC-ISO/IEC17025:2017, para iniciar desde este
punto de vista a visualizar el horizonte de esta estrategia y la planeacion del mapa de
procesos y la documentacién que definiran el sistema de calidad de la Direccion de
Laboratorios.

Una vez identificados los elementos de las normas que permitiran articular el Sistema de
Gestion de Calidad el disefio de la propuesta metodolégica para la integracion fluira
mucho més. Adicionalmente de acuerdo con las particularidades en los procesos o las
necesidades de la entidad se puede implementar un método propio de la organizacion
gque combine las estrategias mencionadas y un ejercicio evolutivo y ajustado para
alcanzar el proceso de integracion en la organizacion.

Las actividades que inicialmente se proponen para avanzar en el proceso de integracion

son: Integrar las politicas de cada sistema de gestiébn en una politica Unica de sistema
integrado de gestion, Identificar y crear acceso a los requisitos legales y normativos que
necesitan los sistemas que se integraran, realizar la elaboracién y gestion de los
documentos y registros que se identifican como comunes, integrar en un Unico manual
de gestion la documentacion de los sistemas de gestion que se aplica, definir las
responsabilidades y funciones del personal relacionado con los procesos criticos para la
gestién de la calidad y competencias técnicas de laboratorios, integrar la gestion de
algunos procesos comunes a los dos sistemas teniendo en cuenta los requisitos de cada
sistema articulando también la documentacion de estos procesos como gestion de no
conformidades, oportunidades de mejora, Auditorias internas, medicion de los procesos,
evaluacion interna, revision por la direccion.
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6.5 Guia metodologica

La guia que se propone en el presente estudio corresponde al resultado de investigacion
que se realizé con base en la informacion del Sistema de Gestion institucional del Servicio
Geologico Colombiano y el interés particular de la Direccion de Laboratorios en
implementar los requisitos para competencias técnicas de laboratorios con respecto a la
norma NTC-ISO/IEC17025:2017.

Después de tener en cuenta la informacion el contexto de la organizacion, los resultados
del diagndstico para calidad y competencia técnica de laboratorio, la correlacion de los
numerales de las normas NTC-ISO9001:2015 y NTC-ISO/IEC17025:2017 vy las
metodologias de integracion apropiadas de acuerdo al estado actual del sistema
institucional y el objetivo general de la Direccion de Laboratorios, para alcanzar la
acreditacion en un periodo no mayor a dos afios, se inici6 la elaboracion del documento
que pretende subsanar las falencias identificadas para alcanzar la conformidad frente a
los procesos de evaluacion.

La fuente mas importante de informacion que se empled para la elaboracién de la Guia
Metodoldgica fue el diagnostico que se aplicé a cada uno de los ensayos, porque permitio
realizar analisis de tipo vertical para cada técnica e identificar su estado puntual y también
permitié realizar un analisis horizontal de la informacién por cada uno de los numerales
de forma simultdnea para los seis ensayos, identificando las debilidades y las fortalezas
individuales de cada una de los ensayos, para luego cruzar la informacion, documentos
y controles que otorgan valor agregado de forma transversal a todas las actividades de
los laboratorios. Particularmente se identificaron buenas practicas de laboratorio en los
ensayos de determinacién de oro en Cali y analisis proximo de carbon en Bogota, que se
deben extender a todas las metodologias para fortalecer el aseguramiento de la calidad
de los resultados y la trazabilidad de los resultados en cada actividad que se ejecuta. De
forma general se identificd que los ensayos son fuertes en el componente técnico y de
infraestructura institucional, pero tiene carencias en la parte de gestion, imparcialidad y
confidencialidad que se deben trabajar para todos los grupos de laboratorios.

El trabajo de construccion de la guia se continuo con la revision exhaustiva que se hizo
en la herramienta institucional Isolucion de todos los documentos que impactan el sistema
y que se requieren en cada uno de los capitulos de la norma para demostrar competencia
técnica de laboratorios, desde actos administrativos o resoluciones internas que
involucran de una u otra forma las funciones de los laboratorios hasta documentos
técnicos como instructivos, guias, metodologias de analisis o procedimientos. Cada uno
de estos documentos se referencian o de descargan en formato pdf y se anexa en la
carpeta que soporta la guia, para facilitar la consulta.
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La estructura de la guia se centra en los numerales existentes en la norma NTC-ISO/IEC
17025:2017 y en la articulacion que se realizara de los requisitos de norma NTC-
ISO9001:2015 en el numeral 8 Requisitos de Gestion, abarcando cada uno de ellos de
manera literal y, a su vez presentando los documentos existentes y requeridos tanto a
nivel de la entidad como de cada uno de los laboratorios para, finalmente establecer una
propuesta metodolégica de cumplimiento de cada uno de los requisitos. A continuacion,
se explica cada uno de los elementos mencionados en la propuesta metodoldgica y su
interpretacion:

Numeral Transcripcién del requisito incluido en la norma NTC-ISO/IEC 17025:2017,
con el fin de ubica al lector en el contenido del numeral.

Documentos del A partir de la revision y compilacién de los documentos consultados en la
Servicio Geolégico herramienta Isolucion y que de forma general contienen informacion que
Colombiano apoyan la implementacion de la norma NTC-ISO/IEC 17025:2017 en cada
relacionados uno de los laboratorios del Servicio Geolégico Colombiano.

Documentos Como resultado del inventario de documentacion y practicas desarrolladas
Especificos aplicables en los laboratorios del Servicio Geolégico Colombiano, se establecen
para Laboratorios aquellos que tienen un mayor vinculo con el cumplimiento de los requisitos

de lanorma 17025, y que con algunos ajustes y/o actualizaciones permitiran
llegar a la conformidad del requisito.

Propuesta Contiene los pasos o acciones que permitan complementar la informacion

metodoldgica existente con respecto a cada numeral de la norma y alcanzar la
conformidad de acuerdo con las oportunidades de mejora identificadas en
el diagndstico. La propuesta metodolégica se presenta por medio de iconos
y colores que orientan al lector en el tipo de propuesta especifica que se
realiza.

Dentro del documento se implementé una convencién de iconos para facilitar la
visualizacion de las principales actividades en que debe enfocarse la Direccién de
Laboratorios para llegar rapidamente al cumplimiento de los requisitos de la norma. En la
tabla No. 7 se presenta el listado e interpretaciéon de los Iconos que acompafan la
propuesta metodoldgica:
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Unir al Manual de Calidad 17025 un documento gue ya existe a nivel
Anexar nstitucional o recopilar y organizar soportes técnicos como evidencia
de un procedimiento.

Adoptar que define actividades que le aplican al proceso y del cual no vale la
pena duplicar la informacian.

Tomar como propio un documento gue va existe dentro del instituto v

Registrar o completar la informacion adecuada en un formato o
\/ Diligenciar documento gue ya existe en el Servicio Geoldgico Colombiano o que
se propone dentro de la metodologia.

Poner en funcionamiento o llevar a cabo las actividades de un
ﬁ‘ Implementar nstructive, guia, procedimiento o manual junto con los formatos gue
relaciona dicho documento,
5, ';'\'\L Divulgar Socializar o hacer llegar a las personas de |os labaratorios el conjunto
\x de conocimientos o actualizaciones realizadas dentro de los procesos.
Hacer Realizar observacion minuciosa peridodica de la evolucion v desarrollo
seguimiento de un proceso.
wl Definir Tomar una decision alrededor de un tema esencial que no esta claro.
. ) Probar o mostrar por medio de hechos gue una cosa es tan clara y
@ Evidenciar manifiesta gque no admite duda.

Tabla No. 8: Listado e interpretacion de los Iconos de la propuesta metodoldgica.
Fuente: Elaboracion propia

Adicionalmente se maneja un codigo de colores para las propuestas:

NEGRO Documentos existentes en la plataforma Isolucion del Servicio Geoldgico
Colombiano
AZUL Propuestas de documentos nuevos

Dentro de la Guia se organizé y relaciono cada uno de los documentos identificado como
prioritario para demostrar la competencia técnica y que requieren grupos de trabajo, con
la finalidad de que el lector identifique informacion clave que en muchas ocasiones es
solicitada por los auditores o para realizar la socializacion de los mismos entre el personal
de los laboratorios. También se relacionan documentos especificos de la Direccion de
laboratorios para dar cumplimiento a los requisitos con el propésito de consolidar aquellos
documentos particulares que pueden estar duplicados y que conviene depurar.

Dentro de la propuesta, se relacionan multiples actividades con diferentes alcances de
acuerdo con la convencion de iconos y en particular relaciona como valor agregado los
documentos nuevos que se proponen porque no existen o porque definitivamente se
debe mejorar el documento que existe. A lo largo de la elaboracion de la Guia se realizé
unificacion de criterios e integracion o fusion documentos, identificacion de faltantes y
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complementariedad de requisitos y la propuesta de formatos, instructivos o
procedimientos neurdlgicos para el sistema de gestion del laboratorio.

Es necesario aclarar que dentro de la Guia metodologica no todo es estandar, ya que al
interior de cada ensayo existen necesidades particulares gestion o técnicas que se deben
desarrollar al interior de cada laboratorio.

Adicionalmente la Guia posee un banco o repositorio con todos los documentos
mencionados y nuevos propuestos, para robustecer el sistema gestion de la entidad y
qgue corresponde contiene un total de 39 carpetas y 261 archivos, 54 de ellos nuevos,
distribuidos como se observa en la siguiente imagen:

- . .
41 Imparcislidad 6.1 Disponibilidad Rec 7.1 Solicitudes, Ofertas y contratos 8.2 Doc Sistema
X L 7.2 Metodos 8.3 Control de Docs
4.2 Confidencialidad 6.2 Personal .
. 7.3 Muestreo 8.4 Control de registros
4 Requisitos Generales . 6.3 Instalaciones ] )
5.1 Entidad Legal ~ . 74 Item de ensayo 8.5 Riesgos y Oportunidades
3 Estructura 6.4 Equipamento
6R 5.2 Personal 5 Trszabilidad Metral 7.5 Registros Tecnicos 8.6 Mejora
ecursos 6.5 Trazabilidad Metrologica
+p 5.3 Alcance 9 7.6 Incertidumbre 8.7 Acciones Correctivas
7 Procesos - X ici
5.4 Conformidad SGC 86 Senvicios Bxternos 7.7 Aseguramiento Resultados 8.8 Auditoria Interna
& Sisterna Gestion L. . i i
— 3.5 Organizacion y estructura 7.8 Informes de Resultados 8.9 Revision por la Direccion
5.6 Personal con Auteridad y Rec 7.9 Quejas -
5.7 Comunicacion del sistema 7.10 Trabajo No conforme
7.11 Control de Dates

Figura No. 4: Documentos Guia Metodoldgica 1ISO17025 (Anexo 8)
Fuente: Elaboracion propia

Todos los documentos existentes o sus rutas de consulta en el sistema ISOLUCION se
anexan la carpeta llamada “Anexo 8 Documentos Guia Metodolégica 1SO17025”. Los
documentos nuevos se encuentran en formato Word o Excel etiquetados como “new” y
el nombre del documento con el fin de facilitar la consulta.

Se recomienda consultar la herramienta Isolucion para obtener las versiones actualizadas
de los documentos institucionales referenciados en esta guia metodoldgica en el vinculo
relacionado en el pie de pagina.®

Finalmente, la guia metodol6gica se editdé y se denomind bajo el titulo “Cumplimiento de
los requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y calibracién
NTC-ISO/IEC17025:2017 articulada con la NTC-ISO9001:2015 implementada en la
Direccion de Laboratorios del Servicio Geoldgico Colombiano” y se puede consultar en el
anexo 5 del presente trabajo.

8 https://www2.sgc.gov.co/Nosotros/SistemadeGestionlnstitucional/Paginas/sistema-de-gestion-
institucional.aspx
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SERVICIO
GEOLOGICO
COLOMBIANO

GUIA METODOLOGICA [ i}

CUMPLIMIENTO DE LOS REQUISITOS GENERALES PARA
LA COMPETENCIA DE LOS LABORATORIOS DE ENSAYO
Y CALIBRACION NTC-ISO/IEC 17025:2017 ARTICULADA
CON LA NTC-ISO 9001:2015 IMPLEMENTADA

EN LA DIRECCION DE LABORATORIOS

DEL SERVICIO GEOLOGICO COLOMBIANO

Figura No. 5: Portada Guia Metodoldgica (Anexo 5). Fuente: Elaboracion propia
6.6 Validacién de la propuesta metodoldgica

La validacién es un proceso por el cual se obtiene evidencia documentada para demostrar
que la metodologia propuesta proporciona un alto grado de seguridad para el
fin especifico que fue creada o para un uso previsto, llegando a un producto que cumple
las expectativas y caracteristicas de calidad predeterminados de acuerdo con lo
publicado por Campo, A. et al. (2008) para la escala la consistencia interna, en este caso
alcanzar la conformidad en los laboratorios con respecto a los requisitos de las normas
NTC-ISO/IEC 17025:2017 y NTC-ISO9001:2015. La validacion es una verificacion por
medio de la calificacién de un staff de expertos en el tema que los requisitos especificados
son adecuados para un uso previsto de la herramienta propuesta.

La validacion de la guia metodoldgica se realiz6 empleando el criterio de profesionales
expertos en Sistemas de Gestidén de la Calidad y/o Competencias de Laboratorios por
medio de una evaluacion individual que cada uno realizo en una herramienta denominada
cuestionario de expertos y que se puede consultar en el Anexo 6.

Los criterios que se emplearos para la validacion de la metodologia de investigacion
propuesta son:

Claridad Es adecuada la estructura y la presentacion linguistica (palabras,
oraciones) para que el lector acceda a los contenidos sin dificultades,
a través de una lectura fluida y facilidad de comprension de los
elementos.
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Pertinencia

Aplicabilidad

El contenido de la metodologia esta directamente relacionado a cada

capitulo de las normas, es decir, se refiere a lo que se desea
implementar para cada dimension.

La informacién contenida en cada capitulo de la propuesta es suficiente

para que se implemente y que se pueda llegar a la conformidad del
numeral.

6.6.1 Perfil de los expertos

A continuacion, se describen las caracteristicas de las variables que se tuvieron en cuenta
para realizar la validacion por criterio de expertos: se buscaron profesionales con
formacion académica en Quimica, Ingenieria Industrial, Ingenieria Quimica o Ingenieria
Mecanica con posgrado relacionado en Calidad y Gestidon Integral o Quimica y con
conocimiento sistemas de gestion de la calidad. Adicionalmente con experiencia
profesional minima relacionada de 5 afios en procesos de acreditacion laboratorios,
Auditor interno NTC-ISO/IEC17025 y/o Asesor en acreditacién, con el fin de tener
diferentes perspectivas y puntos de vista sobre la competencia de laboratorios. En la tabla
No. 8 se relacionan los expertos que participaron en el ejercicio.

17020:2012

Nombre Formacion Académica Experiencia profesional
Experto Hernando Quimico, Doctor en Docente Universitario
P Alberto Camargo Lo Director de Laboratorios Servicio Geologico
1 . Quimica .
Garcia Colombiano
Experto| Andrés Felipe Quimico M.Sc Servicio Geoldgico Colombiano 7 afios
2 Porras e Servicio Nacional de Aprendizaje 1 afio
. . 10 afios en implementacion de Sistemas
Ingeniero Industrial. g . P
-~ .| Integrados de Gestion, Servicio Geoldgico
Especialista en Gerencia .
Experto | Pablo Vergara Colombiano, Fundamentos de la Norma ISO
Integral de Proyectos. S
3 Gomez A - 9001, entre otros. Experiencia en procesos de
Magister en Sistemas o L
- modernizacion organizacional y
Integrados de Gestién -
reestructuracion
Acompafiamiento en la implementacion y
Ingenieria Industrial acreditacién de laboratorios de calibracién y
Experto | Katiuska Zulay geniert " .. |ensayos bajo la norma ISO/IEC 17025:2017
- Especialista en Gerencia | . o P .
4 Rincén Ambiental junto a la realizacion de auditorias internas bajo
las normas ISO/IEC 1702:2012 e ISO/IEC
1705:2017.
. . Ing.Mepanwo,Esp. 10 afios en el sector de evaluacion de la
Javier Antonio | Gerencia De Proyectos, . ;
Experto . ; conformidad (laboratorios de ensayos,
5 Velandia Auditor Interno ISO/IEC calibracion, organismos de inspeccién y de
Pedroza 17025:2017 e ISO/IEC 019 P y

certificacion).
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Nombre Formacion Académica Experiencia profesional

Instructor SENA, desde 1997. Experiencia en
los Centros de Disefio y Metrologia y Gestiéon
Industrial de la Regional Distrito Capital.
Docente Externo. ICONTEC desde 2013. En
temas de Metrologia y Técnicas de Auditoria.
Experiencia de 15 afios en el Laboratorio de
Calibracién y Mediciones Industriales, en el
CDM. Auditor Interno de Laboratorios de CGl
con SG basados en la norma NTC ISO / IEC
17025.

21 afios de experiencia profesional Servicio
Geoldgico Colombiano en investigacion en
quimica, técnicas nucleares y geocronoldgicas,
experiencia en el desarrollo de nuevas
metodologias y ensayos quimicos y nucleares
aplicados a geociencias. Experiencia en
acreditacién de ensayos geocronoldgicos e
isotépicos.

Tabla No. 9: Expertos participantes en la validacion del instrumento. Fuente: Elaboracién propia

Ing. Mecéanico. - U.
Nacional. Especialista en
Administracion y
Gerencia de Sistemas de
Calidad - USTA.

Experto Juan Carlos
6 Quiroga Soto

Quimica, con
especializacién, MSc en
Quimica, candidata a
doctorado en
geociencias

Experto | Mary Luz Pefia
7 Uruefa

6.6.2 Instrumento para la recoleccién de la informacion

El instrumento disefiado para la recoleccién de datos que se empled en el presente
trabajo, lo facilito el convenio USTA-Icontec y en adelante se denominara Cuestionario
de expertos. Este instrumento es un Cuestionario para validacion de contenido?®, en el
cual se le pide al experto evaluar la propuesta con respecto a la claridad, la pertinencia y
la aplicabilidad de la metodologia después de realizar la lectura del documento. La
calificacion se realiza sobre catorce preguntas con ponderacion en una escala de 1 a 5,
donde los numeros de la escala corresponden a los siguientes conceptos:

Esta totalmente en desacuerdo

Esta en desacuerdo

Esta de acuerdo, pero considera que se requiere ajuste
Esta de acuerdo

Esta totalmente de acuerdo

O wWNBEF

El tipo de respuestas del evaluador corresponde a la escala de likert, donde el experto
responde especificamente con base a su nivel de acuerdo o desacuerdo, para medir
actitudes y opiniones.

% Instrumento facilitado por el Convenio USTA - ICONTEC
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Adicionalmente el experto puede realizar observaciones y sugerencias sobre el
documento que evalla y registra informacion clave como su nombre, formacion
académica, experiencia profesional y la fecha en que realizo la evaluacion.

6.6.3 Seleccidn de la muestra representativa de expertos

De acuerdo con Otzen et al. (2017), se emplearan técnicas de muestreo de tipo no
probabilistica intencional, en la cual los expertos que participen en la validacion de la
propuesta metodoldgica corresponden a una poblacién limitada a ciertas caracteristicas
y criterios de conocimiento y experiencia con respecto a las normas NTC-ISO 9001:2015
y NTC-ISO/IEC17025:2017 y la muestra es muy pequefia. El disefio del Cuestionario de
validacion de contenido solicita una muestra representativa entre 5y 7 expertos. En este
punto se tienen limitaciones con respecto a encontrar expertos con tiempo disponible
para realizar este ejercicio, sin embargo, tendremos en cuenta que entre mas expertos
participen de la validacion el error en los resultados se reduce porque el espectro de
criterios es mas amplio.

6.6.4 Aplicacion de instrumentos

Via correo electronico se envié una invitaciébn a cada uno de los expertos para que
participe del ejercicio previo consentimiento telefonico. EI Cuestionario de validacion de
contenido se aplico entre el 19 de mayo y el 12 de junio de 2020 a la poblacién de
expertos seleccionada en el Servicio Gedlogo Colombiano (4 expertos), Independientes
(2 experto) e ICONTEC (1 experto).

En la grafica No.13 se observa la distribucion de las calificaciones obtenidas al aplicar la
herramienta Instrumento para la recoleccion de la informacion; de 98 respuestas, 55
fueron calificadas por los expertos con 5, valoracion que se disefid para la condicion de
“Esta totalmente de acuerdo”, 37 con 4 (esta de acuerdo) y solo el 6 con 3 (Esta de
acuerdo, pero considera que se requiere ajuste).

Distribucion Calificaciones
Herramienta Validacion

60
50
40

37
30
20
10 o o 6
0 [
3 4

Calificacién

Frecuencia
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Grafica No. 13: Calificacién Expertos Fuente: Elaboracion propia

6.6.5 Criterios validacion de contenido

Cuando los expertos envian el registro con la evaluacion de acuerdo con su criterio, se
consolida la informacion de cada uno de los profesionales en el formato Cuestionario de
validacion de contenido del instrumento (Anexo 7), que realiza el tratamiento estadistico
de los valores calificados pregunta a pregunta y por cada uno de los evaluadores. Esta
herramienta contiene cuatro hojas de calculo con formulaciones estadisticas como el
coeficiente Alfa de Cronbach con el que se quiere evaluar la confiabilidad de una escala
de medida (Bojorquez et al 2013), calculo de varianza para determinar la medida de la
dispersion que representa la variabilidad de la serie de datos, el Coeficiente de
Concordancia de Kendall que mide el grado de asociacién entre varios conjuntos de datos
y es util para determinar el grado de acuerdo entre varios jueces, o la asociacion entre
tres o0 mas variables en este caso la claridad, pertinencia y aplicabilidad y una hoja de
resultados que acepta o rechaza las hipétesis alrededor de la propuesta metodoldgica.

Celia et al. (2005) afirma que el proceso de validacion tiene dos criterios para que una
escala cumpla su objetivo: la validez, que indica si la cuantificacion es exacta y la
confiabilidad, que apunta a si el instrumento mide lo que dice medir y si esta medicion es
estable en el tiempo. El coeficiente de correlacion Alfa de Cronbach es un indice usado
para medir la confiabilidad o consistencia interna de una escala, es decir, para evaluar la
extension en que los items de un instrumento estan correlacionados. En otras palabras,
el alfa de Cronbach es la media de las correlaciones entre los items que hacen parte de
un instrumento.

La consistencia interna y validez de la aplicacion del instrumento de validacion se evalua
con el coeficiente Alfa de Cronbach, cuyos valores varian entre 0 a 1 y se tom¢é el valor
minimo de confiabilidad en 0.7 (Campo et al. 2008) por considerase adecuado para definir
la consistencia y validez del instrumento empleado para realizar la validacion. La
estimacion de este coeficiente se llevd a cabo mediante analisis de varianzas y la
siguiente relacion estadistica:

Donde:
k ) a: Coeficiente de Cronbach
k zi 1 S; k: Numero de preguntas realizadas
o= k-1 l 2 S2i: Varianza de los resultados de cada pregunta
St realizada
S2 t: Varianza del total del puntaje dado por cada

evaluador (varianza poblacional)
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El Coeficiente de Kendall mide el grado de concordancia entre un grupo de elementos K
y un grupo de caracteristicas n para respuestas ordinales, es una medida del grado de
acuerdo entre m conjuntos de n rangos (Badii, M. 2014). Este coeficiente se evalla a partir
de dos hipétesis: una alterna (existe asociacion entre las variables) y una nula (no existe
correlacion entre las variables evaluadas). Segun Morales et al. (2016), el coeficiente de
Kendall varia entre -1 y 1, una de las ventajas de este coeficiente es que puede ser
generalizado a un coeficiente de correlacion parcial, también es apropiado para la
evaluacion de acuerdos entre multiples jueces en pruebas juicios de expertos.

Mide el grado de asociacion entre varios conjuntos de datos y es util para determinar el
grado de acuerdo entre varios jueces, o la asociacion entre tres 0 mas variables en este
caso la claridad, pertinencia y aplicabilidad

Cuando la concordancia es perfecta se dice que todos los expertos piensan lo mismo
porque clasifican de igual manera los objetos. Cuando la concordancia entre conjuntos
de rangos es perfecta, la variabilidad entre rangos es maxima, por el contrario, cuando el
rango es minimo la concordancia sera nula.

A continuacién, se presenta la tabla No. 10 con los resultados de aceptacion
correspondiente a la propuesta metodoldgica:

Coeficiente de concordancia W de Kendall

Datos / Criterios CLARIDAD PERTINENCIA APLICABILIDAD
T 130 159 152
U 4226 5061 4624
n 28 35 35
m 7 7 7
S 3622.428571 4338.685714 3963.885714
W 0.040522282 0.024839187 0.022694803
x? calculada 7.658711204 5.911726617 5.401363216
\ 162 204 204
az=P 0.05 0.05 0.05
X2 Tabla 9.39 13.85 13.85
Aceptacion Ha: _ Aceptacion He_1: _ Aceptacion Ha_l: Aceptacién
Hipotesis criterio criterio criterio

Coeficiente alfa de Cronbach
No. items 14 | Alfa 0.88258456

Se acepta todos los items y el instrumento

Tabla No. 10: Resultados estadisticos de la validacion por expertos

De acuerdo con los resultados de la tabla No. 10 que involucra las evaluaciones y
calificaciones de los expertos que participaron en este ejercicio, se puede decir que las
hipétesis planteadas para el Coeficiente de concordancia W de Kendall fueron aceptadas
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para los tres criterios (claridad, pertinencia y aplicabilidad) al comparar los valores de chi
cuadrado tabla versus chi cuadrado calculado (se evidencia que son menores), lo cual
conforma que la propuesta es concordante para las respuestas de los expertos. El
coeficiente de Cronbach fue 0.88, lo que le da una valoracion alta a la confiabilidad de la
escala de medida y con este resultado se aceptan las catorce preguntas del cuestionario
que evaltan la confiabilidad el instrumento que se propone. A continuacion, en la tabla
No.11 se puede observar la ficha técnica de la validacion:

Tamafo de la muestra 7 expertos

Disefio muestreal No Probabilistico Intencional
Numero de preguntas | 14

dentro del cuestionario
Tipo de respuesta Escala likert

Criterio de Calificacion 1 Estéa totalmente en desacuerdo

2 Esta en desacuerdo

3 Esta de acuerdo, pero considera que se requiere ajuste
4 Esta de acuerdo

5 Esta totalmente de acuerdo

Material evaluado Guia metodoldgica y documentos propuestos

Coeficiente  Alfa  de | 0.88 (Especificacion entre 0.7 y 0.9)
Cronbach obtenido

Criterios Existe confiabilidad para los criterios Claridad,
Pertinencia, Aplicabilidad evaluados en el
instrumento

Coeficiente de Kendall Acepto la hipotesis alterna (existe asociacion entre

las respuestas para cada una de las variables
Claridad, Pertinencia, Aplicabilidad)
Criterio Concordancia o asociacion

Tabla No. 11: Ficha técnica validacion por expertos

6.6.6 Sugerencias de expertos

El grupo de expertos realizo sugerencias muy interesantes con respecto a la metodologia
propuesta, las cuales se aceptaron y se integraron dentro de la metodologia o del
presente documento o que tendran en cuanta para documentar en las recomendaciones
de este trabajo. En especial se acogieron las sugerencias con respecto a adicionar los
siguientes documentos: Procedimiento adquisicion productos y servicios suministrados
externamente y Procedimiento Estimacién de la incertidumbre de medicion.
Adicionalmente se sugiridé incluir un procedimiento para el transporte, recepcion,
manipulacion, proteccion, almacenamiento, conservaciéon y disposicion o devolucion de
los items de ensayo o calibracion, el cual existe nombrado como “Instructivo Recepcion,
Identificacion, Manejo y Disposiciéon de Muestras”. Dicho documento se debe mejorar
para establecer toda la cadena de responsabilidad de la muestra al interior del instituto,
e implica la participacion de varias Direcciones técnicas, razon por la cual queda
pendiente como tarea de mejora. También se realizdé una sugerencia con respecto incluir
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los resultados del diagnéstico en la propuesta metodologica, actividad que no se
desarroll6 dentro de ese documento para no hacerlo mas extenso, pero que se argumenta
en la parte de resultados y discusion de este trabajo de grado.

6.6.7 Andlisis de resultados

Este trabajo de investigacién presenta una secuencia de actividades e informacién muy
completa y l6gica, desarrollando cada una de las fases de la investigacion propuestas en
el numeral 5.2.2 de este documento. Se realizo el diagnostico a los sistemas de gestion
y se consulté de forma extensa y detallada la documentacion de la organizacion para
establecer su contexto y asi poder realizar la propuesta complementaria a la situacion
actual de los dos sistemas objeto de investigacion. A pesar de la complejidad que implica
cumplir con los requisitos de la norma NTC-ISO/IEC17025:2017 para demostrar
competencias técnicas de laboratorio, se logro realizar una propuesta metodoldgica rica
en contenido y documentos que facilitaran el proceso del laboratorio hacia la acreditacion
de sus ensayos. Después de realizar la validacion del instrumento se puede afirmar que
la metodologia es confiable, clara, pertinente y aplicable en la Direccion de Laboratorios
del Servicio Geoldgico Colombiano.

Al comparar los logros de este trabajo de investigacion con los trabajos de grado o
articulos consultados en los antecedentes en nuestro pais, ninguno de los documentos
recientes de literatura, reporta la aplicacion y calificacion satisfactoria de sus propuestas
con métodos estadisticos para la version 2017 de la norma, no existe material para
compararlo con otros trabajos respecto a competencias técnicas de laboratorios. Las
propuestas que hacen los autores referenciados van enfocadas en la implementacién del
sistema de gestion o modelos integrados con las versiones anteriores de la norma sin
evaluar la confiabilidad o concordancia de los contenidos presentados. Por lo tanto, los
resultados alcanzados en este proyecto de investigacion representan una mejora en el
sector y contribuyen con un aporte novedoso, interesante y Gtil que se puede aplicar en
organizaciones publicas o privadas que tienen dentro de sus procesos laboratorios de
ensayo.

6.7 RECOMENDACIONES

Este estudio podra ser usado en futuras investigaciones para continuar resolviendo
dificultades que se identificaran a lo largo la implementacion, cuantificar el nivel de
madurez del sistema después de un tiempo de implementado o profundizado en temas
tan importantes como la gestion del cambio o la gestion del conocimiento, temas tan
importantes en los proyectos y desarrollos cientificos dentro de los laboratorios y la
apropiada alineacién a los sistemas de gestion integrados.
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Adicionalmente se identific6 la necesidad que tienen los laboratorios de integrar las
competencias técnicas de laboratorios de ensayo con otras normas de interés
organizacional como seguridad y salud en el trabajo, gestiébn ambiental y seguridad de la
informacion, un tema trascendental para la trazabilidad de las muestras y los resultados
de los ensayos de laboratorio.

La caja de herramientas que hace 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 implementacion de los requisitos de la norma de
competencias técnicas para laboratorios de ensayo y calibracion para cumplir con los
lineamientos del CONPES 3597 de 20109.

Por sugerencia de uno de los expertos se recomienda para una proxima propuesta
metodoldgica durante el proceso de validacion que en el cuestionario para expertos se
podrian incluir algunas preguntas que evallen la integracion de los requisitos de
competencias técnicas con la norma NTC-1SO9001:2015.
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7. CONCLUSIONES

Los diagndsticos realizados bajo los requisitos de las normas NTC-ISO/IEC17025:2017
y NTC-1IS0O9001, se encontrdé que el porcentaje de cumplimiento es del 56% y permitié
identificar debilidades y fortalezas al interior de la organizacion para iniciar la
estructuracion del sistema de gestion integrado para estas dos normas y llevar a la
conformidad los requisitos pendientes en poco tiempo.

Este trabajo de investigacion permitié identificar qué elementos como el contexto de la
organizacion, la planificacion, el apoyo y la operacién de la estructura de alto nivel de ISO
9001 Sistema de Gestion de la Calidad, facilitaran articular la integracion de documentos
y actividades de los requisitos generales de competencia técnica de laboratorios de
ensayo y calibracion de los Laboratorios del Servicio Geologico Colombiano.

La guia metodoldgica que hace parte de este trabajo de investigacion es un instrumento
confiable y concordante, que permitira articular la integracion del sistema de gestidon de
la calidad NTC-1ISO9001:2015 y los requisitos generales de competencia técnica de
laboratorios de ensayo y calibracibn NTC-ISO/IEC17025:2017 en la Direccion de
Laboratorios del Servicio Geoldgico Colombiano. Se demostré por medio de calculos
estadisticos que es confiable, clara, pertinente y aplicable.

El resultado de la validacion de la guia metodoldgica por medio de la participacion de un
grupo de profesionales expertos, evidencio que las hipétesis planteadas para el
Coeficiente de concordancia de Kendall fueron aceptadas para los tres criterios
evaluados (claridad, pertinencia y aplicabilidad) y el coeficiente de Cronbach fue 0.88, lo
que le da una valoracion alta a la confiabilidad de la escala de medida.

El contenido de la Guia metodoldgica es de facil manejo y comprension para personal
gue trabaje en laboratorios y tenga un conocimiento basico de la norma para demostrar
competencias técnicas. Los instrumentos utilizados y construidos en el presente trabajo
de investigacion son herramientas asertivas e innovadoras, que permiten realizar un
diagnostico real para identificar debilidades dentro de un sistema de calidad y la guia
metodoldgica permite remediar las no conformidades identificadas. La guia permite
igualmente su adaptacion a organizaciones de orden publico y privado que requieran
adoptar la competencia técnica de laboratorios bajo los requisitos de la norma NTC-
ISO/IEC17025:2017.
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