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Introduccion

Los laboratorios quimicos ambientales estan dirigidos a realizar la caracterizacion del
resultado de procesos que generen algun tipo de contaminacion ambiental; ya sea atmosférica,
del agua o del suelo, y para garantizar resultados seguros, confiables y trazables, se busca

desarrollar todos los procesos de un laboratorio bajo un sistema de gestion calidad

Los resultados emitidos en este tipo de laboratorios son de gran importancia porque
generalmente se usan para rendir cuentas ante entidades de control que hacen seguimiento al uso
y afectacion de los recursos naturales del pais, por ello, la calidad y confianza de los datos

reportados debe ser la mejor.

El presente trabajo busca mejorar el sistema el sistema de gestion implementado en un
laboratorio, mediante la aplicacion de los principios de las buenas préacticas de laboratorio de la
Organizacién para la Cooperacion y el Desarrollo Econémico -OCDE-, con el fin de contribuir a
la optimizacion y el correcto funcionamiento de los procesos, aumentando la competitividad

dentro del sector donde prestan sus servicios y generando mayor confianza para los clientes.

La aplicacion de los principios de buenas préacticas de laboratorio de la OCDE sera
articulada con la norma NTC-I1SO 17025:2017 y podra implementarse en cualquier laboratorio

ambiental que esté acreditado.

En Colombia no existe ninguna reglamentacion que exija a los laboratorios quimicos
ambientales implementar los principios de las buenas practicas de laboratorio de la OCDE, por lo
tanto, la articulacion de los dos conjuntos de requisitos no ha sido un campo de investigacion

apetecido y no se cuenta con mucha informacién al respecto. Lo anterior permite explorar en un



campo con pocos estudios y generar herramientas validas para que los laboratorios mejoren sus

sistemas integrados de gestion.

La presente investigacion se llevo a cabo en tres fases. En la primera se construyé una
matriz comparativa mediante la cual fue posible identificar los requisitos de los principios de
buenas préacticas de laboratorio de la OCDE que pueden cumplirse mediante lo establecido por la
NTC ISO/IEC 17025:2017 y los que requieren de acciones adicionales. En la segunda fase, se
establece la propuesta metodoldgica en la que se incorporan todos los elementos de la norma
NTC ISO/IEC 17025:2017 y los que son deben ser incluidos para dar cumplimiento a los
requisitos de las Buenas practicas de laboratorio. Finalmente, a traves de un grupo de cinco
expertos se valida la herramienta construida en la fase anterior, de acuerdo con criterios de

claridad, pertinencia y aplicabilidad.

El proporcionar a los laboratorios quimicos ambientales acreditados una metodologia
validada les permitira implementar los principios de buenas practicas de laboratorio de la OCDE
de una manera clara, segura y confiable, sin descuidar su sistema de gestion, y les brindara un
elemento diferenciador frente a otros competidores, no solo a nivel nacional sino también dentro

del grupo de paises que hacen parte de la OCDE.

Palabras clave

Sistema de Gestion, NTC-I1SO 17025:2017, Principios de Buenas practicas de laboratorio —

BPL, OCDE.



1 Formulacion del Proyecto

1.1 Definicion del problema

La contaminacion ambiental se presenta como la alteracion fisica, quimica y biologica que
un medio o un territorio pueden sufrir por las dindmicas que se desarrollan en medios naturales

y/o antropicos ( IDEAM - Instituto de Hidrologia, Meteorologia y Estudios Ambientales, 2021).

Colombia es un pais con un gran recurso natural, pero carece de control y manejo adecuado
para su conservacion. Las fuentes hidricas, la atmoésfera y el suelo se ven afectadas por residuos
contaminantes provenientes de procesos domésticos o de sectores industriales tales como:

curtiembres, lixiviados, galvanizados, hospitales, agricolas, mineros, petrolero, entre otros.

Los procesos para poder caracterizar las aguas, los suelos y del aire, son realizados por los
laboratorios quimicos ambientales, acreditados por el Instituto de Hidrologia, Meteorologia y
Estudios Ambientales - IDEAM -, bajo la Norma Técnica ISO/IEC 17025:2017, para garantizar

la competencia de los resultados emitidos.

Con miras a mejorar la efectividad de los procesos operativos de los Laboratorios Quimicos
Ambientales y la competitividad en el mercado nacional y global, se desarrolla un estudio
comparativo para determinar el cumplimiento de los principios de las Buenas Practicas de
Laboratorio - BPL- establecidos por la Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo

Econdmico -OCDE-, alineados a los requisitos de la Norma Técnica ISO/IEC 17025:2017.

Implementar los principios de buenas practicas de laboratorio de la OCDE proporciona a los
laboratorios quimicos ambientales un valor agregado que a futuro se va a ver representado en

calidad, en economia, confiabilidad de resultados y satisfaccion del cliente. Ademas que,



proporcionard un reconocimiento frente a los demas laboratorios que no opten por aplicar la

metodologia planteada, atrayendo nuevos clientes y fidelizando a los que tiene.

1.2 Descripcion del Problema

Actualmente en Colombia existen 228 Laboratorios acreditados por el IDEAM (IDEAM,
2021). El aumento de la competencia en el mercado, los avances tecnoldgicos y la globalizacion,
hacen que las iniciativas por mejorar los procesos y la calidad en la emision de resultados de
andlisis quimicos aumenten y se desarrollen nuevas estrategias que hagan diferentes los servicios
ofrecidos, generando confianza en los usuarios y garantizando la confiabilidad y trazabilidad de

las mediciones.

La implementacion de las BPL busca mejorar el desarrollo y la ejecucion de todos los
procesos bajo una serie de pasos a seguir dentro de un laboratorio, esto logra la sensibilizacion
del personal, la optimizacion de los recursos (reactivos, materiales y equipos), reflejandose en
una disminucion de los costos, de contaminacién ambiental por generacion de residuos

peligrosos y en el aprovechamiento de la infraestructura.

1.3 Planteamiento del Problema

De acuerdo con lo expuesto anteriormente, surge un interrogante qué tanto se estan
cumpliendo los requisitos de los principios de buenas précticas de la OCDE dentro de los
numerales establecidos en la Norma NTC-ISO/IEC 17025:2017 y qué se requiere para darle una
cobertura total dentro de los laboratorios quimicos ambientales, por lo cual se establece la

siguiente pregunta, para el desarrollo de la presente investigacion



¢ Como comparar el cumplimiento de los principios de las buenas practicas de Laboratorio
con los requisitos de la Norma NTC-ISO/IEC 17025:2017 para identificar correctamente las

brechas y diferencias?



2 Justificacion

La implementacion de los Principios de las Buenas Précticas de Laboratorio, alineados al
sistema de gestion implementado en un Laboratorio Quimico Ambiental, garantiza la operacion
segura de las actividades propias de la empresa bajo ciertos protocolos de calidad, seguridad,
responsabilidad y confiabilidad, organizados con el cuidado de los recursos naturales y la
proteccion del medio ambiente. Ademas de ello, optimiza el cumplimiento de los requisitos del

cliente y proporciona al laboratorio una ventaja competitiva frente a su competencia.

Por otra parte, los andlisis solicitados a los Laboratorios Quimicos Ambientales, se piden
para soportar el cumplimiento de normatividad ambiental vigente, por tanto, es de gran
importancia garantizar a los usuarios resultados confiables y certeros para la toma de decisiones

en el marco de permisos ambientales.

Actualmente los laboratorios quimicos ambientales no cuentan con un protocolo o
aplicacién de BPL establecido dentro de sus actividades y no existen trabajos de investigacion
previos a éste, donde se contemple su uso o hayan sido implementadas, en laboratorios de este
tipo, por tanto, es importante ver que tan alineados se encuentran los principios de la BPL
establecidos por OCDE (Organismo del cual hacemos parte desde mayo de 2018) con los
requisitos de la NTC-ISO/IEC 17025:2017 (norma que rige a los laboratorios quimicos

ambientales), para detectar las diferencias y poder cumplir los lineamientos en ambos casos.

Es por esta razon, que se busca establecer una propuesta metodoldgica validada, que
proporcione a los laboratorios quimicos ambientales las directrices a seguir para alcanzar el
cumplimiento de los requisitos de los principios de buenas practicas de laboratorio de la OCDE y

sin descuidar el sistema de gestidn de calidad, proporcionando un reconocimiento adicional



sobre aquellos laboratorios que Gnicamente cuentan con la acreditacion bajo la Norma NTC-

ISO/IEC 17025:2017.



3 Objetivos

3.1 Objetivo General

Establecer una propuesta metodoldgica para el cumplimiento de los principios de las Buenas
Précticas de Laboratorio establecidos por la OCDE, dentro del sistema de gestion bajo norma

NTC-ISO/IEC 17025:2017, en un laboratorio quimico ambiental acreditado.

3.2 Objetivos Especificos

e  Construir una matriz comparativa para determinar el cumplimiento de los principios de
las buenas préacticas de laboratorio establecidos por la OCDE dentro de los requisitos de
la norma NTC-ISO/IEC 17025:2017

e Elaborar una metodologia para la implementacién de los principios de buenas practicas
de laboratorio de la OCDE en un laboratorio ambiental acreditado bajo la norma NTC-
ISO/IEC 17025:2017

e Validar la propuesta metodologia a través de expertos



4 Marco Referencial

4.1 Antecedentes

4.1.1 Antecedentes en el Contexto Mundial

Las Buenas Précticas de Laboratorio se originan en Estados Unidos en la década de 1970,
debido a las preocupaciones sobre la validez de los datos de seguridad no clinicos presentados en
la Administracién de Alimentos y Medicamentos -FDA-, en el contexto de las Nuevas
Aplicaciones de Medicamentos -NDA-. La inspeccion de los estudios y las instalaciones de
ensayo revelaron casos de planificacion y ejecucion incompetente, documentacion insuficiente

de los métodos y resultados, e incluso casos de fraude. (Organization World Healt, 2009)

Las BPL nacen entonces, como un programa de control para la Industria farmacéutica,
cosmética y alimenticia. A través de su implementacion se busca la evaluacién de los productos
de cada una de estas industrias en cuanto a los efectos generados a la salud humana, a corto y
largo plazo principalmente. Posteriormente se involucran sectores que pueden generar efectos
sobre el medio ambiente, en empresas que incorporen dentro de sus procesos sustancias quimicas
toxicas, ya sea produciéndolas, utilizandolas o transportandolas. (Organization World Healt,

2009)

Adicionalmente, debido a que temas relacionados con el cambio climético y la perspectiva
medioambiental actual, estdn tomando fuerza y desarrollo en todos los paises del mundo, es
necesario crear conciencia y responsabilidad sobre el excesivo gasto de los recursos naturales, su
mal uso y aprovechamiento desmedido. Es por esta razon que la industria ha generado, por
iniciativa propia, programas de prevencion, mitigacion, compensacion y reparacion del impacto

ambiental que genera, y los gobiernos han establecidos normas y leyes, en las que se definen



correctivos y sanciones, para aquellas que no promueven el cuidado o las practicas ambientales

responsables.

Los Principios de buenas précticas de laboratorio de la OCDE han estado en vigor durante
maés de diez afios (véase la publicacion N°1 de esta Serie de la OCDE sobre Buenas précticas de
laboratorio y verificacion de su conformidad, revisada en 1997). La experiencia obtenida con la
aplicacion de estos principios ha sido valiosa tanto para los laboratorios de pruebas como para
los organismos gubernamentales responsables de la verificacion de su conformidad. A la luz de
esta experiencia, se han podido afiadir algunas orientaciones complementarias acerca del papel y
el funcionamiento de los programas de aseguramiento de la calidad en las instalaciones de

pruebas. (OCDE, 1999).

Los Laboratorios Quimicos Ambientales de aquellos paises miembros de la OCDE que
apliquen los prinicipios de buenas practicas de laboratorio de esa organizacion, pueden

garantizar la validez de sus resultados en cualquier territorio que conforme dicho grupo.

El 30 de mayo de 2018 en Paris, el presidente de Colombia durante el periodo 2014-2018,
Juan Manuel Santos, y el Secretario General de la OCDE, Angel Gurria, firmaron un Acuerdo de
Acceso de Colombia como miembro de la OCDE, mientras se llevaba a cabo la reunion del
Consejo de Ministros de la OCDE. (OCDE, 2021). Como parte del proceso de adhesion, el pais
fue sometido a varias evaluaciones en profundidad, realizadas por 23 Comités de este estamento,
requiriendo llevar a cabo grandes reformas para alinear su legislacion, politicas y practicas con
los estandares de la OCDE en cuestiones, entre otras, laborales, del sistema judicial, la

gobernanza corporativa de las empresas publicas, la lucha contra el cohecho y el ambito del



comercio, ademas de introducir nuevas politicas a nivel nacional sobre productos quimicos

industriales y gestion de residuos. (OCDE, 2021)

La adhesion de Colombia como miembro se hizo efectiva tras adoptar a nivel nacional los
pasos necesarios para acceder a la Convencién de la OCDE y depositar su instrumento de
adhesion ante el gobierno francés, depositario de la Convencion. Esta adhesion, amplio el
numero de miembros de la OCDE a 37 paises. EI 28 de abril de 2020 Colombia se convirtio

oficialmente en miembro de la OCDE. (OCDE, 2021).

Sin embargo, en Colombia, el ministerio de ambiente y desarrollo sostenible es la entidad
publica encargada de definir la politica Nacional Ambiental y de promover la recuperacion,
conservacion, proteccion, ordenamiento, manejo, uso y aprovechamiento de los recursos
naturales renovables, a fin de asegurar el desarrollo sostenible y de garantizar el derecho de todos

los ciudadanos a gozar y heredar un ambiente sano. (MINAMBIENTE, 2020)

Por otro lado, y haciendo una revision de investigaciones a nivel mundial, existen algunas
que muestran los beneficios y las ventajas de la aplicacién de la buenas practicas de laboratorio y

del aprovechamiento que se puede dar con su implementacion.

Es asi como, estudios realizados en el Centro Médico de la Universidad de Duke en Estados
Unidos demuestran que, la implementacion de buenas préacticas de laboratorio como un
instrumento de los programas de garantia de calidad externa, trae una serie de beneficios dentro
de los que se encuentran: el aumento a la credibilidad del programa, una mayor precision,
integridad y rastreabilidad de los datos generados. Todo esto asegura que los procesos

involucrados en el programa son: planificados, realizados, monitoreados, registrados e



informados, de una manera confiable y consistente. (Sanchez, Ambrosia , & Christopher A.,

2013).

Por su parte, en Brasil, estudios no clinicos realizados en Froliandpolis (Brasil) dentro del
sector farmacéutico, demuestran la necesidad de realizar sus procesos bajo los lineamientos de
las buenas précticas de laboratorio, especialmente en estudios de seguridad y en los casos que se
deseen exportar los productos. Dichos estudios concluyen que, trabajar bajo los requisitos de la
BPL garantiza la calidad, reproducibilidad y fiabilidad de los datos clinicos. (Andrade, Bento,

Cavalli, & Olive, 2016).

Como también existen investigaciones sobre la aplicacion de las Buenas Practicas de
Laboratorio en estudios de ciencias basicas realizadas en Nagar -India, que muestran el
aprovechamiento de aplicarlas, no con el fin de realizar un cumplimiento regulatorio, sino como
una herramienta para atender las necesidades de los objetivos experimentales propuestos, generar

datos de calidad y alcanzar la reproducibilidad de los ensayos. (Jena, 2017).

En el contexto latinoamericano también se encuentran algunos estudios similares a los
descritos anteriormente, los cuales surgen basados en la preocupacion por la conservacion de los
recursos naturales y el afan de crear conciencia empresarial responsable obliga a todos aquellos
actores involucrados en procesos que impacten el medio ambiente, a promover dentro de sus
actividades, planes de manejo que permitan mitigar los efectos que causan durante sus

operaciones.

La Organizacion de las Naciones Unidas para la Alimentacion y la Agricultura -FAO-, a
través de la consultora internacional de su organizacion, Lic. T.M. Mariana Fernandez C., realizo

un taller subregional sobre principios generales de aseguramiento de calidad analitica; la norma



ISO/IEC 17025; las Buenas Practicas de Laboratorio (BPL); los requerimientos, procedimientos
y la documentacion para la acreditacion; el cual destaca la importancia de la calidad y los
sistemas de gestion, y como éstos se articulan a la conformidad de los requisitos establecidos
para la competencia de los laboratorio de ensayo y calibracién, mediante un programa de

aseguramiento de calidad. (Fernandez, sf)

4.1.2 Antecedentes en Colombia

Actualmente en Colombia existe legislacion que obliga a los laboratorios del sector
farmacéutico y alimentario, a implementar las buenas préacticas de laboratorio por la importancia
de los productos que comercializan, ya que estan directamente relacionados con el uso y

consumo humanao.

Para el caso de los laboratorios ambientales no hay ninguna legislacion que sea de estricto
cumplimiento respecto a la aplicacion de buenas précticas de laboratorio. Hace un par de afios se
expidio la Resolucion 2581 de 21 de diciembre de 2017 del ministerio de comercio, industria y
turismo por la cual se adoptan los Principios de las Buenas Practicas de Laboratorio (BPL) de la
Organizacion para la Cooperacion y Desarrollo Econdmico (OCDE), la cual es de carécter

voluntario.

Despues de una rigurosa busqueda de estudios que involucren porcesos de acreditacion,
implementacion de la norma NTC ISO/IEC 17025 y requisitos de buenas practicas de laboratorio
en Colombia, se concluye que son pocos los estudios realizados y aplicados en laboratorios
ambientales, a continuacion, se describen algunos de ellos que destacan los buenos resultados de

su implementacion.



Un estudio realizado por un estudiante de la Universidad Industrial de Santander concluye
que, gracias a la implementacion de las buenas practicas de laboratorio se logro asegurar que
todos los resultados obtenidos fueran: repetibles, reproducibles y trazables. A su vez, también
recalca que la implementacion de las BPL contribuye a la mejora continua del sistema de gestion

de calidad y genera oportunidades de avance al laboratorio. (Angarita, 2011).

Asi mismo, en un trabajo de grado de la Universidad Militar Nueva granada Sede Bogoté se
concluye que, las Buenas Précticas de Laboratorio se convierten en una herramienta del control
de gestion dentro de una organizacion (Laboratorio Farmacéutico), porque se establecen y
controlan los puntos criticos en el analisis de materiales que van a ser parte de los medicamentos,
desde el personal involucrado, areas, equipos, procedimientos operativos, estandares de
referencia, evaluacion de resultados, evaluacion del desempefio del laboratorio, reporte de

variaciones, acciones correctiva e indicadores de gestion. (Carrion Guayara, 2016)

4.2 Marco Conceptual

El marco conceptual presenta las definiciones asociadas al tema en estudio y que son

necesarias para su interpretacion:

e Acreditacidon: atestacion de tercera parte relativa a un organismo de evaluacion de la
conformidad que manifiesta la demostracion formal de su competencia para llevar a
cabo tareas especificas de evaluacion de la conformidad. (ICONTEC - Instituto
Colombiano de Normas Técnicas, 2017)

e  Atestacion: emision de una declaracion basada en una decision tomada después de la
revision, de que se ha demostrado que se cumplen los requisitos especificados.

(ICONTEC, 2017)



Buenas Précticas de Laboratorio - BPL: Las buenas practicas de laboratorio (BPL)
constituyen un sistema de garantia de calidad relativo al modo de organizacion de los
estudios de seguridad no clinicos referentes a la salud y al medio ambiente y, asimismo,
acerca de las condiciones en que estos estudios se planifican, se ejecutan, se controlan,
se registran, se archivan y se difunden. (OCDE, 1998)

Control de calidad: Todas las medidas tomadas, incluyendo el establecimiento de
especificaciones, muestreo, analisis e informe de andlisis, para asegurar que las
materias primas, productos intermedios, materiales de envase y productos
farmacéuticos terminados cumplan con las especificaciones establecidas para identidad,
contenido, pureza y otras caracteristicas (Organizacion Mundial de la Salud., 2010)
Director del estudio: es la persona responsable de la direccién general del estudio de
seguridad no clinico, referente a la salud y al medio ambiente. (OCDE, 1998)
Ensayo/Prueba: determinacion o prueba de una 0 mas caracteristicas de un objeto de la
evaluacion de la conformidad, de acuerdo con un procedimiento (ICONTEC, 2017)
Estudio de seguridad no clinico referente a la salud y al medio ambiente: denominado
sencillamente “estudio” en todo cuanto sigue, consiste en una experiencia o un
conjunto de experiencias durante el transcurso de las cuales se ha examinado un
elemento de pruebas, en laboratorio o en el medio ambiente, con objeto de obtener,
acerca de sus propiedades y/o acerca de su seguridad, los datos destinados a ser
sometidos a las autoridades normativas competentes. (OCDE, 1998)

Procedimiento: forma especificada para llevar a cabo una actividad o un proceso.

(ICONTEC, 2017)



e  Procedimientos normalizados de operacion: corresponden a los métodos y
procedimientos respaldados por documentos que describen la forma de ejecutar las
pruebas o trabajos, y cuyo detalle no figura normalmente en el plan de estudio o en los
lineamientos para las pruebas. (OCDE, 1998)

e Programa de aseguramiento de la calidad: corresponde a un sistema preciso, que integra
la totalidad del personal correspondiente y que es independiente de la direccion del
estudio y, asimismo, que tiene por propdésito precisar a la direccion de la instalacion de
pruebas, la seguridad de que los presentes Principios de buenas practicas de laboratorio
han sido correctamente respetados. (OCDE, 1998)

e Requisito especificado: necesidad o expectativa establecida. (ICONTEC, 2017)

e Sistema de Gestidn: Conjunto de elementos de una organizacion interrelacionados o
que interactGan para establecer politicas y procesos para lograr estos objetivos. (ISO,
Organizacion Internacional de Normalizacion, 2015)

e Validacion: verificacion de que los requisitos especificados son adecuados para un uso

previsto. (Centro de Metrologia Espafiola, 2012).

4.3 Marco Tedrico

4.3.1 Laboratorios Quimicos Ambientales

Los laboratorios quimicos ambientales acreditados por IDEAM bajo la NTC ISO/IEC
17025:2017 son aquellas organizaciones que producen informacion cuantitativa, fisica, quimica
y bidtica para los estudios o analisis ambientales requeridos por las autoridades ambientales
competentes, y los demas que produzcan informacion de caracter oficial relacionada con la

calidad del medio ambiente y de los recursos naturales renovables. (IDEAM, 2021).



Las matrices que hacen parte del alcance de acreditacion de los laboratorios ambientales

acreditados por el IDEAM (2021), son:

e  Agua: residuales, superficiales y subterrneas
e  Agua marina

e Suelo

e Lodo

e Biosdlido

e Aire — Inmisiones — Olores Ofensivos
e Aire —Ruido

e Aire — Inmisiones o Calidad de Aire
e  Aire — Emision por Fuentes Fijas

e  Aceite de Transformador

e  Aceite Dieléctrico

e Residuos Peligrosos

e Biota (Acuética)

e Biota (Terrestre)

e  Sedimentos Marinos

Los laboratorios quimicos realizan la caractrizacion o determinacion de diversas sustancias
en diferentes matrices de acuerdo con los requisitos del cliente. Generalmente, los interesados en
los estudios requieren los resultados para reportarlos ante entidades de control para el

cumplimiento de la normatividad aplicable a su sector.



Dentro de la normatividad establecida en Colombia encontramos las siguientes resoluciones

y decretos:

Resolucion nimero 1207 de 2014 del ministerio de ambiente y desarrollo sostenible por
la cual se adoptan disposiciones relacionadas con el uso de aguas residuales tratadas.
(Ministerio de Ambiente y Desarrollo Sostenible, 2014)

Resolucion 3957 de 2009 Secretaria Distrital de Ambiente: la cual establece la norma
técnica, para el control y manejo de los vertimientos realizados al sistema de
alcantarillado publico en el Distrito Capital; fija los indices, factores, concentraciones o
estandares maximos para su vertido. (Secretaria Distrital de Ambiente, 2009)
Resolucion 631 de 2015 Ministerio de Ambiente y Desarrollo Sostenible: Establece los
parametros y los valores limites maximos permisibles que deberan cumplir quienes
realizan vertimientos puntuales a los cuerpos de aguas superficiales y a los sistemas de
alcantarillado publico. Asi mismo, establece los pardmetros objeto de analisis y reporte
por parte de las actividades industriales, comerciales o de servicios. (Ministerio de
Ambiente y Desarrollo Sostenible, 2015)

Resolucién 0941 de 2009 del Ministerio de Ambiente y Desarrollo Sostenible por la
cual se crea el subsistema de informacion sobre uso de los recursos naturales
renovables — SIUR y se adopta el Registro Unico Ambiental RUA. (Ministerio de
Ambiente y Desarrollo Sostenible, 2015)

Decreto 2041 de 2014 del Ministerio de Ambiente y Desarrollo Sostenible por el cual
se reglamenta el titulo V11 de la Ley 99 de 1993 sobre licencias ambientales.

(Ministerio de Ambiente y Desarrollo Sostenible, 2014)


https://www.alcaldiabogota.gov.co/sisjur/normas/Norma1.jsp?i=37051&dt=S

4.3.2 Norma Técnica ISO/IEC 17025:2017

La Organizacion Internacional de Normalizacion - 1ISO es una organizacion internacional no
gubernamental independiente con una membresia de 165 organismos nacionales de
normalizacion . A través de sus miembros, reline a expertos para compartir conocimientos y
desarrollar normas internacionales voluntarias, basadas en el consenso y relevantes para el
mercado que respaldan la innovacion y brindan soluciones a los desafios globales. (Organizacion

Internacional de Normalizacion - 1SO-, 2021)

Existe ademés el Comité de Evaluacion de la Conformidad de ISO — CASCO-, que trabaja
en temas relacionados con la evaluacion de la conformidad. Desarrolla politicas y publica
estandares relacionados con la evaluacion de la conformidad, no realiza actividades de
evaluacion. CASCO ha establecido enlaces con organizaciones internacionales activas en la
evaluacion de la conformidad. El objetivo de muchos de estos enlaces es promover la caja de
herramientas CASCO (coleccion de estdndares CASCO) y la armonizacion de las actividades de

evaluacion de la conformidad en todo el mundo. (1SO, 2021)

Por su parte, ILAC es la organizacion internacional para organismos de acreditacion que
operan bajo la ISO / IEC 17011 y que participan en la acreditacion de organismos de evaluacion
de conformidad, incluyendo laboratorios de calibracion (que utilizan 1ISO / IEC 17025),
laboratorios de ensayos (que utilizan ISO / IEC 17025), laboratorios clinicos (que utilizan 1SO
15189) y organismos de inspeccion (que utilizan 1SO / IEC 17020). (Cooperacion Internacional

de Acreditacion de Laboratorios - ILAC-, 2021)

Con funciones similares a las sefialadas para las organizaciones anteriores, el ICONTEC,

entidad de caracter privado y sin animo de lucro en Colombia, que tiene como misién


https://www.iso.org/members.html
https://www.iso.org/members.html
https://casco.iso.org/home.html
https://casco.iso.org/home.html

fundamental brindar soporte y desarrollo al productor, y proteccién al consumidor; es el
organismo nacional de normalizacion, segun designacion mediante el Decreto 2263 de 1993.

(ICONTEC, 2017)

Por su parte, para los temas ambientales, el IDEAM, es el establecimiento publico
encargado del levantamiento y manejo de la informacion cientifica y técnica sobre los
ecosistemas que forman parte del patrimonio ambiental del pais, asi como establecer las bases
técnicas para clasificar y zonificar el uso del territorio nacional para los fines de planificacion y
ordenamiento del territorio. Corresponde a este Instituto efectuar el seguimiento de los recursos
biofisicos de la Nacién, especialmente en lo referente a su contaminacion y degradacion
necesario para la toma de decisiones de las Autoridades Ambientales. Un laboratorio del pais
que produce informacién de caracter o de interés ambiental, puede solicitar la acreditacién de la
competencia técnica para los ensayos que realiza al IDEAM. ( IDEAM - Instituto de Hidrologia,

Meteorologia y Estudios Ambientales, 2021)

Las acciones desarrolladas por el IDEAM son soportadas por el decreto 1076 de 2015, que
menciona en el articulo 2.2.8.9.1.5. “de los servicios de laboratorio para apoyarla Gestion e
Informacion Ambiental”, que para efectos de la normalizacion e intercalibracion analitica de los
laboratorios que produzcan informacion de caracter fisico, quimico y bidtico, se establecera la
red de laboratorios para apoyar la gestion ambiental. A ella podran pertenecer los laboratorios
del sector publico o privado que produzcan datos e informacion fisica, quimica y bidtica. Y en el
paragrafo 2 aclara que los laboratorios que produzcan informacion cuantitativa fisica, quimica y
biotica para los estudios o0 andlisis ambientales requeridos por las autoridades ambientales
competentes, y los demas que produzcan informacion de caracter oficial, relacionada con la

calidad del medio ambiente y de los recursos naturales renovables, deberan poseer el certificado



de acreditacion correspondiente otorgado por los laboratorios nacionales pablicos de referencia
del IDEAM, con lo cual quedaran inscritos en la red. (Ministerio de Ambiente y Desarrollo

Sostenible, 2015).

Estas certificaciones se sustentan en los expresado en la norma ISO / IEC 17025, util para
cualquier organizacién que realice pruebas, muestreos o calibracién y desee resultados
confiables, por lo que es aplicada en todos los tipos de laboratorios, ya sean de propiedad del
gobierno, de la industria o, de hecho, de cualquier otra organizacion como universidades, centros
de investigacion, gobiernos, reguladores, organismos de inspeccion, organizaciones de
certificacion de productos y otros organismos de evaluacion de la conformidad con la necesidad

de realizar pruebas, muestreo o calibracion (ISO, 2021)

La ISO / IEC 17025 permite a los laboratorios demostrar que operan de manera competente
y generan resultados validos, promoviendo asi la confianza en su trabajo tanto a nivel nacional
como en todo el mundo. También ayuda a facilitar la cooperacién entre laboratorios y otros
organismos al generar una mayor aceptacion de los resultados entre los paises. Los informes de
prueba y los certificados se pueden aceptar de un pais a otro sin la necesidad de realizar mas

pruebas, lo que, a su vez, mejora el comercio internacional. (ISO, 2021)

En Colombia se toma como referencia la norma NTC-ISO/IEC 17025 (segunda
actualizacion), Requisitos generales para competencia del laboratorio de ensayo y calibracion. Su

estructura se presenta en la Tabla 1



Tabla 1. Estructura de la Norma NTC-ISO/IEC 17025

NORMA TECNICA COLOMBIANA NTC-ISO/IEC 17025

REQUISITOS GENERALES PARA LA COMPETENCIA DE LOS LABORATORIOS DE ENSAYO Y
CALIBRACION

Contiene los requisitos que permiten a los laboratorios demostrar que operan de forma competente y que
tienen la capacidad de generrar resultados validos.

#
Requisito Descripcién
1 Objeto y campo de aplicacion
2 Referencias Normativas
3 Términos y definiciones
4.1 Imparcialidad
4 Requisitos Generales
4.2 Confidencialidad
5 Requisitos relativos a la
estructura
6.1 Generalidades
6.2 Personal
6 Requisitos relativos a los 6.3 Instalaciones y Condiciones Ambientales
recursos
6.4 Equipamento
6.5 Trazabilidad Metrolédgica




Requisitos del proceso

Requisitos del sistema de
gestion

6.6 Productos y Servicios suministrados externamente

7.1 Requisitos del proceso

7.2 Seleccion, verificacion y validacién de métodos

7.3 Muestreo

7.4 Manipulacion de los items de ensayo y calibracién

7.5 Registros técnicos

7.6 Evaluacion de la incertidumbre de medicion

7.7 Aseguramiento de la validez de los resultados

7.8 Informe de resultados

7.9 Quejas

7.10 Trabajo no conforme

7.11 Control de los datos y gestion de la informacién

8.1 Opciones

8.2 Documentacion del sistema de gestion (opcién A)

8.3 Control de documentos del sistema de gestion
(opcién A)

8.4 Control de registros (opcion A)

8.5 Acciones para abordar riesgos y oportunidades
(opcién A)



8.6 Mejora (opcidn A)

8.7 Acciones correctivas (opcion A)

8.8 Auditorias internas (opcion A)

8.9 Revisiones por la direccion (opcion A)

Bibliografia

Documento referencia

Fuente: Elaboracion propia, 2020, con base en (ICONTEC, 2017)

5.2.3. Principios de Buenas Practicas de Laboratorio de la OCDE

La Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econdmicos — OCDE -, es un
organismo intergubernamental conformado por 37 paises industrializados, cuya mision es
promover politicas que mejoren el bienestar econémico y social de las personas alrededor del
mundo. Mediante foros sus miembros comparten experiencias y buscan soluciones a la
problemética comun, trabajan en conjunto para entender qué es lo que conduce al cambio
econdmico, social y ambiental. La division de Higiene y Seguridad del Medio Ambiente de la
OCDE trabaja lo relacionado con la seguridad quimica, a través de publicaciones, para ello tiene
documentadas seis series: Pruebas y evaluacion; Principios de Buenas practicas de laboratorio
y verificacion del respeto de éstos Principios; Pesticidas; Gestion de los Riesgos; Accidentes

quimicos y Armonizacion de la vigilancia reglamentaria en biotecnologia. (OCDE, 1999)

Los Principios de Buenas préacticas de laboratorio -BPL- se han elaborado para promover la

calidad y la validez de los datos de pruebas que sirven para establecer la seguridad de los



productos quimicos. Estos fueron descritos por un grupo de expertos, en 1978, en el marco de un
Programa especial acerca del control de los productos quimicos. La normativa de los BPL para
los estudios de laboratorio no clinicos, publicada en 1976 por la "Food and Drug
Administration”, Administracion para la Alimentacion y los Medicamentos de los Estados
Unidos de América, ha servido de fundamento para los trabajos del grupo de expertos,
proporcionando las bases de trabajo. El grupo de expertos estuvo conformado por miembros de
Estados Unidos y de otros paises y organizaciones como: Australia, Austria, Bélgica, Canada,
Dinamarca, Estados Unidos de América, Francia, Grecia, Holanda, Italia, Japon, Nueva
Zelandia, Republica Federal de Alemania, Suecia, Suiza, Reino Unido, Comision de las
Comunidades europeas, Organizacién mundial de la salud y Organizacion internacional de

normalizacion -1SO. (OCDE, 1998)

Campo de aplicacion de los principios de las BPL.

Los presentes Principios relativos a las buenas practicas de laboratorio se deberan aplicar a
las pruebas de seguridad no clinicas practicadas a los elementos contenidos en los productos
farmacéuticos, los pesticidas, los cosméticos, los medicamentos veterinarios, los aditivos para la
alimentacion humana y animal y, asimismo, a los productos quimicos industriales. Estos
elementos, sometidos a las pruebas pertinentes, estan constituidos frecuentemente por productos
quimicos de sintesis, pero pueden tener un origen natural o biolégico y, en ciertas circunstancias
constituir organismos vivientes. Las pruebas efectuadas mediante estos elementos tienen como
propdsito, conseguir datos acerca de sus propiedades y/o su inocuidad, desde el punto de vista de

la salud humana y/o del medio ambiente. (OCDE, 1998)



A continuacion, se describen los principios de las buenas practicas de laboratorio

establecidos por la OCDE (1998):

1) Organizacién y personal de la instalacidn de pruebas: este principio se centra en las

responsabilidades que se designan a la direccion de la instalacion de pruebas, al
Director del estudio, al Responsable principal de las pruebas y al Personal del estudio.
Involucra los siguientes numerales:

1.1) Responsabilidades de la direccion de la instalacion de pruebas

1.2) Responsabilidades del Director del estudio

1.3) Responsabilidades del Responsable principal de las pruebas

1.4) Responsabilidades del personal del estudio

2) Programa de aseguramiento de calidad: se debe aplicar un programa de

3)

aseguramiento de calidad que permita verificar la conformidad del estudio con los
principios establecidos por la OCDE para las BPL, el cual debe tener un responsable
y unas funciones definidas dentro del programa. Involucra los siguientes numerales:
2.1) Generalidades

2.2) Responsabilidades del personal encargado del aseguramiento de calidad
Instalaciones: las instalaciones deben cumplir con los requerimientos del estudio y
permitir la reduccién de las perturbaciones que incidan en la validez del mismo.
Dentro de las instalaciones se contempla: instalaciones relativas al sistema de prueba,
instalaciones para la manipulacion de los elementos de prueba y de referencia,
archivo y manipulacion y evacuacion de los residuos. Involucra los siguientes
numerales:

3.1) Generalidades



3.2) Instalaciones relativas al sistema de pruebas
3.3) Instalaciones para la manipulacion de elementos de pruebas y de referencia.
3.4) Locales de archivos

3.5) Evacuacion de los residuos

4) Aparatos, materiales y reactivos: hace referencia a la manipulacion, almacenamiento,

5)

6)

7)

8)

mantenimiento y disposicién de los: aparatos de los sistemas informaticos y equipos,
material y productos quimicos utilizados durante el estudio.

Sistemas de pruebas: material quimico, fisico o bioldgico que se utiliza en el estudio.
Involucra los siguientes numerales:

5.1) Fisicos y quimicos

5.2) Biologicos

Elementos de prueba y referencia: recepcion, manipulacion, muestreado,
almacenamiento y caracterizacion de los elementos de prueba y de referencia que
utilicen. Involucra los siguientes numerales:

6.1) Recepcidn, manipulacion, muestreado y almacenamiento

6.2) Caracterizacion

Procedimientos normalizados de operacion: se debera disponer de procedimientos
normalizados de operacion, escritos y aprobados por la direccion de la instalacion que
garanticen la calidad e integridad de los datos generados. Las revisiones de los
procedimientos normalizados de operacion deberan ser aprobados por la direccion de
la instalacion de pruebas.

Ejecucion del estudio: se debe contar con un plan de estudio para la ejecucion mismo,

el cual debe contener: la identificacion del estudio, del elemento de pruebas y del



elemento de referencia; informaciones relativas al patrocinador y a la instalacion de
pruebas; fechas; métodos de pruebas; puntos particulares y registros de informes.
Involucra los siguientes numerales:
8.1) Plan de estudio
8.2) Contenido del plan del estudio
8.3) Ejecucion del estudio

9) Establecimiento del informe relativo a los resultados del estudio: se debera establecer
un informe final de cada estudio, el cual debe llevar la identificacion del estudio y de
los elementos de pruebas y de referencia, la informacién relativa al patrocinador y a
la instalacion de pruebas, una declaracion, las fechas de realizacion del estudio, la
descripcion de los materiales y métodos de pruebas, los resultados y el
almacenamiento, ademas de la aprobacion del director del estudio. Involucra los
siguientes numerales:
9.1) Generalidades
9.2) Contenido del informe final

10) Almacenamiento y conservacion de los archivos y de materiales: se deberan
conservar todos los archivos pertinentes al estudio, su almacenamiento, manipulacion

y consulta en todas las etapas del estudio.

4.4 Marco Normativo y Legal

4.4.1 Marco Normativo
e NTC-ISO/IEC 17025:2017: ésta norma establece los requisitos generales para la
competencia de los laboratorios en la realizacion de ensayos y calibracion. Puede ser

aplicada a cualquier organizacion que realice ensayos y/o calibracion,



independientemente del nimero de empleados y la extension del alcance. Esta norma
no cubre el cumplimiento de requisitos reglamentarios y de seguridad relacionados con
el funcionamiento de los laboratorios. (ICONTEC, 2017)

Principios de buenas practicas de laboratorio establecidos por la Organizacion para la
Cooperacién y el Desarrollo Economico — OCDE: tienen por objeto promover la
obtencion de los datos de pruebas de calidad. Una calidad comparable de los datos de
pruebas constituye el fundamento propio de la aceptacion mutua de estos datos por los
diversos paises. Si cada pais puede confiar sin reservas en los datos de pruebas
obtenidos en los demads paises, resultard posible evitar una repeticion de las pruebas y,
por consiguiente, ahorrar tiempo y recursos. La aplicacion de estos principios deberia
contribuir a impedir la creacién de obstaculos técnicos para los intercambios y mejorar
mas aun la proteccion de la salud humana y del medio ambiente. (OCDE, 1998)

Hand Book Good Laboratory Practice: lineamientos establecidos por la Organizacion
Mundial de la Salud para la implementacion de buenas practicas en laboratorios de

estudios clinicos y no clinicos. (Organizacion Mundial de la Salud, 2001)

4.4.2 Marco Legal

La reglamentacion constitucional o legal para la implementacion de Buenas Préacticas de

Laboratorio en Laboratorios quimicos ambientales no es obligartoria, es de caracter voluntario.

El 22 de mayo de 2018 se oficializa la Resolucion 2581 de 21 de diciembre de 2017 del

ministerio de comercio, industria y turismo por la cual se adoptan los Principios de las Buenas

Practicas de Laboratorio (BPL) de la Organizacion para la Cooperacion y Desarrollo Econémico

(OCDE), y la aplicacién voluntaria de este sistema para los productos o sustancias susceptibles



de registro en el pais que requieren realizar estudios de seguridad no clinicos. (Ministerio de

Industria y Comercio, 2017)

Actualmente en Colombia existen dos actos administrativos establecidos aplicables a los

sectores farmacéuticos y alimentarios, los cuales se referencian a continuacion:

e Resolucion N° 3619 de 2013 en la cual se expide el Manual de Buenas Practicas de
Laboratorio de Control de Calidad de Productos Farmacéuticos establecida por el
Ministerio de Salud y Proteccion Social (Ministerio de Salud y proteccion Social, 2013)

e Resolucién N° 4620 de 2016 por la cual se concede un plazo para la obtencién de la
certificacion de Buenas Practicas de Laboratorio de Control de Calidad de Productos
Farmacéuticos y se dictan otras disposiciones expedida por el Ministerio de Salud y

Proteccién Social. (Ministerio de Salud y Proteccion Social, 2016)



5 Metodologia

5.1 Enfoque de la Investigacion

Basado en el paradigma empirico analitico, se plantea un objetivo para analizar el
cumplimiento de los principios de las buenas précticas de laboratorio de la OCDE, mediante un
alcance exploratorio, incursionando en nuevos sectores, como lo son los laboratorios quimicos
ambientales y abrir la puerta a nuevos estudios e investigaciones. (Hernandez Sampieri,

Fernandez Collado, & Baptista Lucio, 2014, pag. 4).

El estudio comparativo se hara mediante un tipo de investigacion cualitativa, “Utiliza la
reco- leccion y analisis de los datos para afinar las preguntas de investigacion o revelar nuevas
interrogantes en el proceso de interpretacion” (Hernandez Sampieri, Fernandez Collado, &
Baptista Lucio, 2014, pag. 7). Se determinaran los elementos comunes, propios y discrepantes de
los principios de las Buenas Practicas de Laboratorio establecidos por la OCDE y la Norma
técnica colombiana NTC ISO-IEC 17025:2017, para determinar el cumplimiento total de los

requisitos planteados en los dos casos

5.2 Alcance y Fases de la Investigacion

El estudio comparativo tendra un alcance exploratorio debido a que la investigacion tiene
pocos estudios previos, lo que permitira indagar en un sector especifico, para presentar una
propuesta que abra las puertas al cumplimiento de los principios de las buenas practicas de
laboratorio de la ODCE vy los requisitos de la Norma técnica colombiana NTC ISO-1EC
17025:2017, en el sector ambiental. (Hernandez Sampieri, Fernandez Collado, & Baptista Lucio,

2014)



La investigacion se realizara en tres fases:

e Fase 1: Se construye una matriz comparativa con los requisitos comunes e individuales
de la Norma técnica colombiana NTC ISO-1EC 17025:2017 y los principios de las
buenas practicas de laboratorio de la OCDE.

e Fase 2: Se estructura un documento con una metodologia para el cumplimiento de los
requisitos de los principios de de las buenas practicas de laboratorio de la OCDE que
no estén contenidos en nigin numeral de la Norma técnica colombiana NTC ISO-IEC
17025:2017.

e Fase 3: Se valida la metodologia planteada en la fase 2

5.3 Definicion de Variables o Categorias

En la jError! No se encuentra el origen de la referencia. se describen las variables que

van a ser analizadas en un laboratorio quimico ambiental acreditado.



Tabla 2. Conceptualizacion de las variables

Variable Definicién de la variable
Norma técnica colombiana NTC ISO-IEC Requisitos generales para la competencia de
17025:2017 los laboratorios de ensayo y calibracion.

Contiene requisitos que permiten a los
laboratorios demostrar que operan de forma
competente y que tienen la capacidad de generar
resultados validos.

Los principios de las buenas practicas de

Principios de las buenas practicas de laboratorio de tienen por objeto promover la
laboratorio de la OCDE obtencion de los datos de pruebas de calidad. Su
aplicacion deberia contribuir a impedir la creacion
de obstaculos técnicos para los intercambios y
mejorar mas aun la proteccion de la salud humana
y del medio ambiente.

Fuente: Elaboracién propia, 2020

5.4 Disefio Muestral: universo y muestra o escenario de estudio

El estudio podré aplicarse a cualquier laboratorio quimico ambiental que esté acreditado

bajo la Norma técnica colombiana NTC ISO-IEC 17025:2017.

5.5 Instrumentos y Técnicas de Investigacion

Se construird una matriz de elementos comunes, propios y discrepantes mediante las

siguientes etapas:

Etapa 1: Se determinan los requisitos individuales de la Norma técnica colombiana NTC

ISO-IEC 17025:2017 y los principios de las buenas practicas de laboratorio de la OCDE.

Etapa 2: Se realiza un cuadro comparativo con las coincidencias, discrepancias e

individualidades de acuerdo con lo determinado la etapa anterior. La



Tabla 3 muestra un ejemplo de la matriz compartativa construida.

NORMA TECNICA

COLOMBIANA ISO/EC 17025:2017 PRINCIPIOS DE LAS BPL - OCDE
NORMA TECNICA )
COLBMBIANAKORPCTONS:2017 PRINCIPIDBIIRIEKHGNL - OCDE
# DESCRIPCION .2 Beporsgiidades del Director del estudio
12 RegrHBINP RS HRRIFAERAY PSS
7 PrieafRaltne 2 Rs sitiiRtaeskidabHe 12

5.5

5.5

El laboratorio debe:
Definir la organizacion y la
estructura del laboratorio

Espegﬁii%dﬁa{ﬁwaé@mlidad,
BEAARNR BigeiRlardAR g todo el
pefRAatAde iR atorio
PQstTRiR1dR SyoRsSNS RIS
autoridad e interrelacion de todo el
personal que dirige

Documentar los procedimientos

instalacion de pruebas debera tener acceso inmediato

7.2

7.2

a los procedimientos normalizados de operacion que

corregpRidiancRilon HoeRLH Bemel AR AlRe RN
(ot CRIRIE MRS H IS PAREREFBIRERS inmediato
AQBRHEEEOMHeRBS RGNS RAGK ATk Wpe7aE R GSe
%%ﬁﬁ%@%ﬁﬁwgqé§ﬁ%@6§'&ﬁ HRWNE YoBgaales.

plemento de los procedimientos

normalizados de npprarir')n se pndrén utilizar libros

de texto, métodos de analisis, articulos y manuales
publi&giggbera disponer de procedimientos

normalizados de operacién para las categorias

7.4

7.4

siguientes de actividades de fa instalacion de
pruebgs, gy At msnes Hepasbeaitiedareas
RERRIRAR DR BparRTFRHARERE CAtaY8 digura a
SRIUIBNRSI AR 8 (HERRIAES (R PATRIAR RN Gfgos tantos

BIRIASScuya lista no es limitativa. Las tareas
precisas mencionadas en cada seccion gue figura a

continuacioén se deberan considerar como otros tantos
ejemplos.

Tabla 3 Ejemplo matriz comparativa

Fuente: elaboracion propia

Etapa 3: Se identifican los elementos de los principios de las buenas practicas de laboratorio

de la OCDE no contenidos en laNorma técnica colombiana NTC ISO-IEC 17025:2017.

Etapa 4: Se construye la metodologia para la aplicacion de los requisitos de los principios de

las buenas préacticas de laboratorio de la ODCE determinados en el numeral anterior



6 Resultados y Discusion del Proyecto

La investigacion proporcionara a los laboratorios quimicos ambientales acreditados bajo la
NTC ISO-IEC 17025:2017, el paso a paso que deben realizar para implementar los principios de
las BPL de la OCDE, por lo cual es necesario determinar los requisitos que se describen en cada
una de las normas, estableciendo los elementos que estan contenidos en ambas e identificando

los faltantes.

El desarrollo del trabajo parte de la revision de los requisitos de los principios de las BPL
de la OCDE identificando los que no se encuentran incluidos dentro de la NTC ISO-IEC
17025:2017, para posteriormente construir una metodologia, que permita la aplicacion de

completa, al interior de un laboratorio quimico ambiental acreditado.

Finalmente, se valida a traves de expertos la metodologia propuesta para corroborar su

cumplimiento.
6.1 Matriz Comparativa

Para la elaboracion de la matriz comparativa se tomaron como base los requisitos de la NTC
ISO/IEC 17025:2017, luego se fue comparando uno a uno cada uno de los numerales de los
principios de buenas préacticas de laboratorio de la OCDE para finalmente poder detreminar el

listado de todos aquellos que estaban excluidos.

La Tabla 4 muestra los resultados de la matriz comparativa entre los requisitos de los BPL y
lanorma NTC ISO-IEC 17025:2017, encontrando que, del total de los requisitos de los
principios de las buenas préacticas de laboratorio de la OCDE, el 65% de ellos estan incluidos

dentro de los numerales de la norma.



Tabla 4. Elementos de los principios de las BPL de la OCDE contenidos en la NTC

ISO/IEC 17025:2017

Numeral Requisito
NTC ISO/IEC 17025:2017

Numeral Requisito
Principios de las BPL de la OCDE

1.2
52 121 Requisito relativo al numeral 1.2
RESPONSABILIDADES DEL
DIRCTOR DE ESTUDIO
1.2.2
Requisitos Requisitos relativos al
relativosqa la numeral 5.REQUISITOS 19
Estructura RELATIVOS A LA '
ESTRUCTURA
7
55
7.2 Requisito relativo al numeral 7.
PROCEDIMIENTOS
NORMALIZADOS DE
7.4 OPERACION
6. PERSONAL 6.2 14 1.4 Responsa_lbllldades del
personal del estudio
311 Requisito relativo al numeral 3.
o INSTALACIONES
Requisitos 6.3.1 5.1.1 Fisicozquz'gﬁqigzt"’o al numeral 5.1
relativos a los | Requisitos relativos al y
Recursos numeral 6.3
INSTALACIONES Y Requisito relativo al numeral 5.2
CONDICIONES 521 Biol6 ic(g)s '
AMBIENTALES g
3.12
6.3.4 Requisito relativo al numeral 3.

3.2.1

INSTALACIONES




Numeral Requisito
NTC ISO/IEC 17025:2017

Numeral Requisito
Principios de las BPL de la OCDE

numeral 6.5

3.2.3
3.3.1
3.3.2
Requisito relativo al numeral 6.2
6.2.5 s
Caracterizacion
6 6. ELEMENTOS DE PRUEBA
Y REFERENCIA
6.4.1
Requisito relativo al numeral 6.2
6.2.2 T
Caracterizacion
4.2 L. .
Requisito relativo al numeral 4.
APARATOS, MATERIALES Y
REACTIVOS
4.4
6.4.3
Requisitos relativos al Requisito relativo al numeral 7.
numeral 6.4 EQUIPAMENTO 742 PROCEDIMIENTOS
o NORMALIZADOS DE
OPERACION
6.4.6 4.2
64.7 4.2 Requisito relativo al numeral 4.
APARATOS, MATERIALES Y
6.4.8 49 REACTIVOS
6.4.13 4.2
Requisitos relativos al 6.5.2 6 6. ELEMENTOS DE PRUEBA

Y REFERENCIA




Numeral Requisito
NTC ISO/IEC 17025:2017

Numeral Requisito
Principios de las BPL de la OCDE

TRAZABILIDAD
METROLOGICA

6.2.2

Requisito relativo al numeral 6.2
Caracterizacion

Requisitos relativos al 4.2 Requisito relativo al numeral 7.
numeral 6.6 PRODUCTOS Y
PROCEDIMIENTOS
SERVICIOS 6.6.2
NORMALIZADOS DE
SUMINISTRADOS 743 | OPERACION
EXTERNAMENTE o
Requisitos relativos al
numeral 7.1 REVISION DE 711 6.2.3 Requisito relativo al numeral 6.2
SOLICITUDES, OFERTAS o - Caracterizacion
Y CONTRATOS
7.2.1
8.1 8.1 Plan de estudio
8.2
Requisitos 8.2.1
del Proceso Requisitos relativos al

numeral 7.2 SELECCION, 821
VERIFICACION Y 3) B
VALIDACION DE 7911
METODOS o Requisito relativo al numeral 8.2

821 CONTENIDO DEL PLAN DE

‘=7 |ESTUDIO
b)
8.2.1.
c)
8.2.1.

d)




Numeral Requisito
NTC ISO/IEC 17025:2017

Numeral Requisito
Principios de las BPL de la OCDE

Requisito relativo al numeral 1.4

1.4.2 | Responsbilidades del personal de
estudio
Requisito relativo al numeral 2.2
7.2.1.2 2.2.1. | Responsabilidades del personal
a) encargado del aseguramiento de
calidad
8.1.2
2) Requisito relativo al numeral 8.1
Plan de estudio
7224 8.1.1
73.2 6.2.1 ReqU|S|_tp relativo al numeral 6.2
Caracterizacion
Requisito relativo al numeral 5.2
523 S
Biologicos
.. . 6.1 .. .
Requisitos relativos al Requisito relativo al numeral 6.1
numeral 7.3 MUESTREO Recepcion, manipulacién, muestreado
733 611 |Y almacenamiento
6.2 6.2 Caracterizacion
Requisito relativo al numeral 8.3
8.3.1 . - .
Ejecucion del estudio
Requisitos relativos al Requisito relativo al numeral 6.1
nur?]eral 74 6.1.2 | Recepcién, manipulacion, muestreado
MANIPULACION DE LOS 7.4.1 y almacenamiento
ITEMS DE ENSAYO O
CALIBRACION 74.1 Requisito relativo al numeral 7.

PROCEDIMIENTOS




Numeral Requisito
NTC ISO/IEC 17025:2017

Numeral Requisito
Principios de las BPL de la OCDE

NORMALIZADOS DE
OPERACION

Requisito relativo al numeral 6.1

numeral 7.7

6.1.3 | Recepcién, manipulacion, muestreado
y almacenamiento
7.4.2
831 Rquisito relativo al numeral 8.3
e Ejecucion del estudio
744 6.2.4 ReqU|S|_tp relativo al numeral 6.2
Caracterizacion
Requisito relativo al numeral 1.4
7.5 1.4.3 | Responsbilidades del personal de
estudio
Requisito relativo al numeral 1.2
1.2.1 |Responsabilidades del director de
estudio
34 3.4 Locales de archivos
Requisitos relativos al
numeral 7.5 REGISTROS 751
TECNICOS e Requisito relativo al numeral 9.1
9.1.2 .
Generalidades
9.2.3
Requisito relativo al numeral 9.2
Contenido del informe final
9.2.6
759 9.14 Re_qmsno relativo al numeral 9.1
Generalidades
Requisitos relativos al 7.7 2 2. PROGRAMA DE

ASEGURAMIENTO DE CALIDAD




Numeral Requisito
NTC ISO/IEC 17025:2017

Numeral Requisito
Principios de las BPL de la OCDE

VALIDEZ DE LOS

ASEGURAMIENTO DE LA

Requisito relativo al numeral 2.1

RESULTADOS 211 Generalidades
7 Requisito relativo al numeral 7.
771 PROCEDIMIENTOS
o NORMALIZADOS DE
7.45 |OPERACION
832 Requisito relativo al numeral 8.3
e Ejecucion del estudio
8.2.2
Requisito relativo al numeral 8.2
CONTENIDO DEL PLAN DE
8.2.6 |ESTUDIO
7.8
9. ESTABLECIMIENTO DEL
9 INFORME RELATIVO A LOS
RESULTADOS DEL ESTUDIO
7.8.1 9.1 9.1 Generalidades
Requisito relativo al numeral 2.2
Requisitos relativos al 7811 2.2.1. | Responsabilidades del personal
numeral 7.8 INFORME DE ) encargado del aseguramiento de
RESULTADOS calidad
8.3.3
Requisito relativo al numeral 8.3
7.8.1.2 . g .
Ejecucion del estudio
8.3.4
Requisito relativo al numeral 1.2
1.2.1 |RESPONSABILIDADES DEL
DIRCTOR DE ESTUDIO
7.8.2.1

2.2.1. Requisito relativo al numeral 2.2

Responsabilidades del personal

f)




Numeral Requisito
NTC ISO/IEC 17025:2017

Numeral Requisito
Principios de las BPL de la OCDE

encargado del aseguramiento de
calidad

8.2.2
8.23 Requisito relativo al numeral 8.2
CONTENIDO DEL PLAN DE
824 ESTUDIO
8.2.5
9.1.1
Requisito relativo al numeral 9.1
Generalidades
9.1.3
9.21
925 Requisito relativo al numeral 9.2
- Contenido del informe final
9.2.6
Requisito relativo al numeral 2.2
2.2.1. | Responsabilidades del personal
7.8.2.2 .
f) encargado del aseguramiento de
calidad
6.1 Recepcidn, manipulacion,
7.8.5 6.1 -
muestreado y almacenamiento
Requisitos relativos al 7.10 7.3 Requisito relativo al numeral 7.
q PROCEDIMIENTOS
numeral 7.10 TRABAJO NO
CONFORME NORMALIZADOS DE
7.10.1 7 OPERACION




Numeral Requisito
NTC ISO/IEC 17025:2017

Numeral Requisito
Principios de las BPL de la OCDE

7.3
Requisitos relativos al [ 4.2
numeral 7.11 CONTROL DE
LOSDATOS ¥ GESTION Requisito relativo al numeral 8.3
DE LA INFORMACION 7.11.2 8.3.5 . €9 - '
Ejecucion del estudio
Requisitos relativos al 3) 812
numeral 8.3 CONTROL DE Requisito relativo al numeral 8.1
DOCUMENTOS DEL 8.3.2 PLAN DE ESTUDIO
SISTEMA DE GESTION 812
(Opcidn A) o
b)
10.1
10.2 Requisito relativo al numeral 10.
8.4 ALMACENAMIENTO Y
' CONSERVACION DE LOS
10.3 | ARCHIVOS Y DE MATERIALES
Requisitos
del Sistema de
Gestion 104
Requisitos relativos al
numeral 8.4 CONTROL DE 8.4.1
REGISTROS (Opcion A) Requisito relativo al numeral 9.2
9.2.7 ; . -
Contenido del informe final
Requisito relativo al numeral 8.3
8.34 Ejecucion del estudio
8.4.2 ]
Requisito relativo al numeral 4.
4.1 APARATOS, MATERIALES Y

REACTIVOS




Numeral Requisito Numeral Requisito
NTC ISO/IEC 17025:2017 Principios de las BPL de la OCDE

Requisitos relativos al
numeral 8.9 REVISIONES
POR LA DIRECCION
(Opcién A)

7. PROCEDIMIENTOS
8.9.2 7 NORMALIZADOS DE
OPERACION

Fuente: Elaboracion propia, 2020

De los 10 principios de buenas practicas de laboratorio de la OCDE los numerales 6.
Elementos de pruebas y de referencia y 10. Almacenamiento y conservacion de los archivos y de
materiales estan contenidos en su totalidad dentro de la Norma Técnica Colombiana NTC

ISO/IEC 17025:2017.

La matriz Comparativa en el formato original puede consultarse en el

Anexo

Por su parte, en la Tabla 5 se listan los numerales de los principios de buenas practicas de
laboratorio de la OCDE que no se encuentran incluidos dentro de la Norma Técnica Colombiana

NTC ISO/IEC 17025:2017, los cuales corresponden al 35% del total.

Tabla 5. Elementos de los principios de las BPL de la OCDE no contenidos en la NTC

ISO/IEC 17025:2017

PRINCIPIOS DE BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO DE LA OCDE

141
1. Organizacion y personal Relativos al numeral 1.4 Responsabilidades del

de la instalacion de pruebas personal del estudio

14.4




PRINCIPIOS DE BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO DE LA OCDE

2.1.2
Relativos al numeral 2.1 Generalidades
2.1.3
2.2
221
2.2.1.a)
2. Programa de
aseguramiento de calidad
2.2.1.b)
Relativos al numeral 2.2 Responsabilidades del
personal encargado del aseguramiento de calidad
2.2.1.¢)
2.2.1.d)
2.2.1e)
22.1.1)
3. Instalaciones 35 3.5 Evacuacion de los residuos
4. Aparatos, materiales y 43 Relativos al numeral 4. Aparatos, materiales y
reactivos ' reactivos
5.1.2 Relativo al numeral 5.1 Fisicos y quimicos
5. Sistemas de pruebas
5.2.2 Relativo al numeral 5.2 Bioldgicos
744

7. Procedimientos
normalizados de operacion

7.4.4.3)

Relativos al numeral 7.4 Sistema de pruebas




PRINCIPIOS DE BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO DE LA OCDE

7.4.4.b)

7.4.4.¢)

7.4.4.d)

7.4.4.¢)

7.4.4.%)

8. Ejecucioén del estudio

8.1.3

Relativo al numeral 8.1 Plan del estudio

9. Establecimiento del
informe relativo a los resultados
del estudio

9.15

Relativo al numeral 9.1 Generalidades

9.2

9.2.2

9.23

9.24

Relativo al numeral 9.2 Contenido del informe final

Fuente: Elaboracion propia, 2020

Los requisitos 1. Organizacion y personal de la instalacion de pruebas, 2. Programa de

aseguramiento de calidad, 3. Instalaciones, 4. Aparatos, materiales y reactivos, 5. Sistemas de

pruebas, 7. Procedimientos normalizados de operacion, 8. Ejecucion del estudio y 9.

Establecimiento del informe relativo a los resultados del estudio, tienen algunos de sus

numerales por fuera de lo establecido en la NTC ISO/IEC 17025:2017 y a partir de esta

identificacion se procedera a realizar la propuesta metodologica.



Es importante resaltar que se deben cumplir todos los requisitos de los principios de BPL de
la OCDE, por ello, determinar aquellas excluisones, proporcionara las herramientas necesarias

para la construccion de la propuesta metodologica.

6.2 Propuesta metodoldgica para el cumplimiento de los Principios de las BPL de la

OCDE en un laboratorio acreditado bajo la NTC ISO/IEC 17025:2017

Partiendo de lo recopilado con la matriz comparativa se construye una propuesta
metodologia para la implementacion de los principos de BPL de la OCDE. Se inicia con una
introduccién que describe las caracteristicas y finalidad de la herramienta. Luego se solicita la
informacion general del laboratorio con el fin de saber su identidad, razon de ser y alcance.
Posteriormente se mencionan los conceptos claves para la interpretacion del documento y se
cierra con el paso a paso de lo que debe hacer la organizacion: se menciona el requisito, qué se

debe hacer, como se debe hacer y cuéles son los soportes que sustentaran lo anterior.

A continuacion, se desglosan los elementos que componen el documento de la propuesta:

6.2.1 Introduccion

Mediante una investigacion cualitativa se realizo el estudio comparativo de los requisitos
de laNTC ISO/IEC 17025:2017 y los principios de buenas préacticas de laboraotrio de la OCDE
para determinar los elementos comunes y discrepantes entre ellos, para posterioronemte construir
una propuesta metodologica que permita a un laboratorio ambiental acreditado tener las pautas
que se deben seguir para alcanzar el cumplimiento de los principios de las buenas practicas de

laboratorio de la OCDE.



La propuesta metodoldgica que se plantea busca mejorar el sistema de gestion de un
laboratorio quimico ambiental acreditado bajo la Norma Técnica Colombiana NTC ISO/IEC
17025:2017 mediante la implementacion de los principios de las buenas practicas de laboratorio
de la OCDE -Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econémico-, que garantizan
resultados confiables, mejoran la competitividad y abren la participacion al mercado

internacional, a la organizacion que los aplique.

6.2.2 Informacion General del Laboratorio
El laboratorio debe diligenciar la informacion pertinente a la razén social, los datos de
contacto, la mision del laboratorio, el alcance de su acreditacion, la vigencia y las matrices y

parametros que tiene acreditados.

6.2.3 Definiciones

En esta seccidn se encuentra relacionada la terminologia y conceptos necesarios para

comprender la aplicacion de la metodologia.

6.2.4 Etapas para la aplicacidn de la metodologia

El laboratorio encontrara los pasos a seguir para la implementacion de la metodologia y de
esta manera, logar la aplicacion de las buenas practicas de laboratorio al interior, y cumpliendo
con los requisitos de la Norma Técnica Colombiana NTC ISO/IEC 17025:2017, en

organizaciones acreditadas o que quieren acreditarse en esta ultima.

6.2.5 Desarrollo de la metodologia

La implementacion de la metodologia se lleva a cabo en tres etapas, primero se describe qué
debe hacer la organizacion y los requisitos que debe cumplir el laboratorio de acuerdo con lo

establecido en los principios de buenas practicas de laboratorio de la OCDE. La segunda etapa



relata como la organizacién puede implementar lo requerido inicialmente a través de una serie de
propuestas o diferentes alternativas. Finalmente, en la Gltima etapa se encuentran relacionados

los documentos de soporte que evidenciaran el cumplimiento de los requisitos iniciales.

6.2.6 Referencias

Rodriguez-Rojas, Y. (2017). (Rodriguez Rojas , 2017) (Disertacion doctoral). Universidad de
Celaya, Celaya, México.

Botia-Valencia, Sergio; Suarez-Jaimes,Gonzalo (2018).Articulacion del plan institucional de
gestion ambiental (PIGA) con la NTC ISO 14001:2015 en el Colegio Abraham Lincoln
de Bogota D.C., Colombia. Convenio Universidad Santo Tomas — ICONTEC. Bogota

D.C., Colombia.

La metodologia construida en el formato original puede consultarse en el

Anexo

6.3 Validacion de la Propuesta Metodoldgica por Expertos

La validacion de la metodologia se realizé a través del diligenciamiento de un cuestionario
que evalua la claridad, pertinencia y aplicabilidad de la metodologia, con el fin de determinar la
validez del instrumento para el cumplimiento de los principios de buenas practicas de laboratorio
de la OCDE en un laboratorio quimico ambiental acreditado bajo la NTC ISO/IEC 17025:2017.
Dicho cuestionario debe ser diligenciado por un grupo de expertos, seleccionados de acuerdo con

criterios como los descritos en el perfil (ver numeral 6.3.1)

A cada uno de los expertos que participd en la validacion se le envid el cuestionario de

validacidn, la propuesta metodoldgica y un instructivo para su aplicacion.



El Cuestionario de Validacion en el formato original puede consultarse en el Anexo C

Y el Instructivo para la aplicacion de la metodologia en el Anexo D

6.3.1 Perfil de los Expertos

La formacion académica de los expertos que participaron dentro de la validacion
corresponde a profesiones que conforman los perfiles de los diferentes cargos de la estructura
organizacional en un Laboratorio Quimico Ambiental como lo son: Quimico, Quimico
Industrial, Quimico de Alimentos, Ingeniero Quimico, Ingeniero Ambiental, Ingeniero de
Alimentos, Bidlogo, Microbidlogo o Bacteridlogo; y que cuenten con una experiencia
profesional minima de tres afios en Laboratorios Quimicos Ambientales acreditados bajo la NTC

ISO/IEC 17025:2017. Para este ejercicio, se contd con la participacion de cinco profesionales.

En el Anexo E se pueden encontrar un resumen de los perfiles de los expertos que

participaron en la validacion del instrumento.

6.3.2 Resultados de la Validacion de la Metodologia
De acuerdo con la informacién recopilada en el cuestionario de validacidn, se construye
una matriz con el resultado de cada uno de los expertos y se analizan las respuestas de acuerdo

con el alfa de Cronbach, con el fin de determinar la validez de la herramienta propuesta.

Para el calculo del coeficiente de confiabilidad se utilizé la formula representada en la

Ecuacién 1.

_k {1 ZVi}
R — vt

Ecuacién 1.Calculo del Coeficiente de Confiabilidad



Fuente: (Rodriguez Rojas , 2017)

Donde:

a(Alfa) es el coeficiente alfa de condiabilidad

K son el nimero de items evaluados

Vi es la varianza de cada item

Vt es la varianza total

El coeficiente alfa de confiabilidad obtenido para la metodologia fue de 0,90 tal como se

observa en la Tabla 6

Tabla 6 Coeficiente de confiabilidad de la metodologia

Célculo del coeficiente alfa (o)

a (Alfa) 0,90
K(nGmero de items) 10,00
Vi (varianza de cada item) 4,00
V't (varianza total) 20,96

Fuente: elaboracion propia (2021)



El analisis del coeficiente de confiabilidad se determiné de acuerdo con lo establecido en la
Tabla 7, donde se muestra que la confiabilidad de los resultados obtenidos en la validacion es

“Muy alta”

Tabla 7 Interpretacion del coeficiente de confiabilidad

Interpretacion del Coeficiente de Confiabilidad

Rangos Magnitud
0,81a1,00 Muy Alta
0,61a 0,80 Alta
0,41a0,60 Moderada
0,21a0,40 Baja
0,01a0,20 Muy Baja

Fuente: elaboracion propia (2021) basado en (Rodriguez Rojas , 2017)

De acuerdo en lo descrito en la Tabla 8, la metodologia se clasifica como “Excelente”, dicha
ponderacién garantiza el éxito del cumplimiento de los principios de buenas précticas de
laboratorio mediante su implementacion en cualquier laboratorio quimico acreditado bajo la

NTC ISO/IEC 17025:2017.

Tabla 8 Escala de clasificacion del coeficiente de confiabilidad



Escala de Clasificacion del Coeficiente de

Confiabilidad
Coeficiente alfa > 0,90 Excelente
Coeficiente alfa > 0,80 Bueno
Coeficiente alfa > 0,70 Aceptable
Coeficiente alfa > 0,60 Cuestionable
Coeficiente alfa > 0,50 Inaceptable

Fuente: elaboracion propia (2021) basado en (Rodriguez Rojas , 2017)

Enel sepresentan los resultados de la validacion de la metodologia en el formato

original.



7 Impactos

El presente trabajo proporciona a los Laboratorios Quimicos Ambientales acreditados, una
herramienta validada; clara, pertinente y facilmente aplicable, para que puedan implementar los
principios de BPL de la OCDE y tener un reconocimiento adicional que les permita mejorar su
sistema de gestion, aumentar la competitividad, fidelizar a sus clientes y optimizar sus recursos

(humano, econémico, infraestructura).



8 Conclusiones

El estudio comparativo desarrollado proporciona una metodologia confiable y valida para el
cumplimiento de los principios de buenas précticas de laboratorio de la OCDE en un Laboratorio
Quimico Ambiental acreditado bajo la NTC ISO/IEC 17025:201,7 mediante su correcta y

completa aplicacion.

La construccion de la matriz comparativa permitié determinar los elementos comunes y
discrepantes entre la NTC ISO/IEC 17025:2017 y los principios de buenas préacticas de
laboratorio de la OCDE, siendo estos tltimos la base para la elaboracion de la metodologia

propuesta y validada.

La metodologia propuesta y validada describe con actividades definidas, claras y puntuales
un paso a paso para la implementacion del principios de buenas practicas de laboratorio de la
OCDE que consta de tres etapas: primero se identifican los requisitos que la organizacion debe
cumplir, segundo se establece una lista de tareas aplicables y explicitas dentro del laboratorio y
tercero, presenta el compilado de las evidencias que el organismo tendra como soporte de la

implementacion.

De acuerdo con las opiniones y evaluacion de los expertos, originadas de la validacion de la
metodologia propuesta, se concluye que ésta es aplicable completamente bajo los criterios de
claridad, pertinencia y aplicabilidad y garantiza el cumplimiento de los principios de buenas
practicas de laboratorio de la OCDE en un laboratorio quimico acreditado bajo la NTC ISO/IEC

17025:2017.



9 Recomendaciones

Se recomienda que la persona que va a liderar la implementacion de la metodologia
propuesta, tenga conocimientos de base sobre la NTC ISO/IEC 17025:2017 y los principios de

buenas précticas de laboratorio de la OCDE.

Para alcanzar la implementacion de los principios de buenas précticas de laboratorio de la
OCDE a través de la metodologia propuesta, se recomienda seguir los pasos descritos a
cabalidad y recopilar las evidencias o soportes establecidos en la metodologia, para garantizar su

cumplimiento ante cualquier ente u organismo de certificacion o acreditacion.
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