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1. Guia de estandarizacion para medicion de grados Brix por refractometria

1.1 Planteamiento del problema

Se ha identificado una situacion que pone en riesgo la confiabilidad de uno de los
procesos mas sensibles dentro del sistema de gestion de la calidad de Italcol en relacién con
los grados Brix a traves de la refractometria. Esencial para la industria alimentaria, este
parametro permite establecer la concentracion de sélidos solubles en una solucién, actuando
como una determinacién critica para evaluar la calidad de productos como jugos,
mermeladas, néctares, jarabes y otros derivados. La correcta medicion de los grados Brix es
importante para la consistencia en el sabor y la textura, asi como la estabilidad
microbioldgica, el procesamiento eficiente de productos en la formulacién y cumplimiento
de normativas técnicas regulatorias. Segun el portal técnico de Hidrolab, esta medicion es un
paso crucial en el campo del control de calidad de alimentos, ya que es capaz de representar

la concentracion de energia y el grado de madurez del producto (Hidrolab, 2022).

Actualmente, en el laboratorio nacional de calidad de Italcol, se emplea un método
convencional para encontrar los grados Brix en la miel de purga, un ingrediente esencial en
la cadena de suministro, con la concentracion de energia que el insumo aporta y, por
consiguiente, influye directamente en la calidad del producto final. EI método es conocido
desde hace afios como hidrometria, utilizando sacarimetros directamente, y en una vision
tradicional sigue siendo valido y ampliamente utilizado, presenta limitaciones importantes
en su aplicacion cotidiana porque requiere de un alto nivel de habilidad técnica por parte del
analista, lo que causa un largo periodo de analisis y podria causar algun cuello de botella que
retrase el flujo del proceso de produccion. Ademas, requiere un gran volumen de muestra, lo

que aumenta la cantidad de residuos generados y la necesidad de correcciones manuales de
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temperatura, lo que incrementa el riesgo de error, y también la lectura que es completamente
visual, lo que dificulta la estandarizacion entre analistas y la reproducibilidad de los

resultados debido a su componente subjetivo.

Frente a este panorama, Italcol esta investigando actualmente métodos méas nuevos y
econdmicos para estimar los grados Brix con el fin de reducir el tiempo, minimizar los errores
de trabajo y aumentar la trazabilidad de los datos obtenidos. Por lo tanto, se busca
estandarizar un equipo capaz de estimar los grados Brix de forma rapida y precisa, utilizando
una cantidad minima de muestra y corrigiendo automaticamente la temperatura segun indice
de refraccion. Esta tecnologia, que es el refractometro digital, proporciona claros beneficios
sobre el enfoque analdgico, ya que minimiza la supervision del analista, el tamafio de la
muestra y la lectura inmediata. (Hanna Instruments, 2024) informé que la refractometria
digital proporciona una capacidad de medicién que se realiza en segundos y con mayor
precision y reduce los errores visuales y ayuda al proceso analitico desde una perspectiva de

eficiencia de tiempo.

Sin embargo, aunque la empresa ya dispone de este instrumento, ain no cuenta con
un manual técnico, para validar su uso o incorporarlo adecuadamente en la planta, lo que
puede causar cierta incertidumbre si la informacion de los resultados generados es confiable
y plantea un riesgo para la empresa al adoptar un nuevo método sin criterios de referencia
que aseguren su validez. Debido a esta dualidad, puede afectar la credibilidad del sistema de
calidad y dificulta el funcionamiento eficiente del refractometro digital, particularmente
cuando esté en paralelo con el método tradicional de hidrometria, para introducir un proceso
de dos pasos que puede llevar a contradicciones en la calidad del sistema y el proceso de

control.
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Esta situacion no solo lleva a un cambio inadecuado del primero al segundo método,
sino que lleva mas ineficiencias en la seguridad del producto, la trazabilidad del proceso y la
mejora del servicio al cliente. Esto puede llevar a una calidad de producto cuestionable y
comprometida entre las partes interesadas internas y externas para el sistema de gestion sin
un instrumento técnico valido en apoyo de la nueva metodologia y decision a tomar basada
en esos datos. A nivel operativo, los cuellos de botella que influyen en la productividad se
mantienen, a un costo con reprocesos, rechazos y otros ajustes innecesarios. La investigacion
de Mettler Toledo enfatiza que la no estandarizacién de las mediciones de Brix puede llevar
a una mayor variacion de resultados y perjudicar significativamente la eficiencia operativa

(Mettler Toledo, 2024).

Desde la perspectiva de un especialista en Direccion y Gestion de la Calidad, surge que
este problema es una clara necesidad de mejora, porque: una guiatécnica adaptada al sistema
integrado de gestion de Italcol Latinoamérica certificada bajo las normas ( 1SO 9001, 1ISO
17025), que estandariza el uso del refractémetro digital y confirma la eficacia del nuevo
refractometro frente a los métodos convencionales no solo satisface una necesidad técnica;
constituye un punto estratégico para lograr trazabilidad, reproducibilidad y fiabilidad de los
datos experimentales, lo que reforzara ain mas el riguroso sistema de control de calidad del
Italcol a largo plazo mientras se armoniza con los principios fundamentales del sistema de
gestion, incluyendo el enfoque basado en evidencia, la mejora continua y el pensamiento

basado en riesgos, ademas de la satisfaccion del cliente.

Finalmente, al centrarse en este problema desde una perspectiva critica y técnica, no solo
se reforzaré el sistema de calidad actual, sino que este ultimo permitira a Italcol solidificarse

como una organizacion comprometida con la modernidad y la eficiencia operativa, la
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excelencia en la gestion de procesos y la innovacion. Como tal, se debe desarrollar e
implementar urgentemente un sistema integral para el refractdmetro digital con orientacién
para su uso, con el fin de construir un control de calidad y gestion de procesos mas fuerte y

consistente.

1.2 Formulacion del problema
¢ Cual herramienta de estandarizacion se puede implementar para un proceso de medicion
de los grados Brix para un mejoramiento y optimizacion de los procesos operativos en la

empresa lItalcol?

1.3 Sistematizacién del problema

¢Cudles son las principales limitaciones técnicas, operativas y organizacionales que

presenta el método tradicional de medicién de grados Brix mediante hidrometria en

Italcol?

e ;Qué criterios técnicos, metrologicos y de calidad deben considerarse para validar el
uso del refractometro digital como herramienta de medicion confiable en el
laboratorio de calidad de Italcol?

e Cbmo disefiar una guia técnica que permita estandarizar el proceso de medicion de
grados Brix mediante refractometria y que sea adaptable a los procedimientos
internos de la organizacion?

e (Enqué medida la implementacion de una guia técnica estandarizada para el uso del

refractometro digital impacta la confiabilidad de los resultados analiticos y contribuye

al fortalecimiento del sistema de gestion de la calidad en Italcol?
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1.4 Justificacion

La calidad en los procesos industriales no puede ser una aspiracion tedrica 0 una cuestion
de suerte; solo puede materializarse si se realiza de una manera real, medible y sostenible
que sea responsable de la fiabilidad de la produccion, operatividad y la satisfaccion del
cliente. Medir parametros de calidad como los grados Brix es muy importante,
particularmente en industrias alimentarias como Italcol, y por lo tanto es un componente
clave en el control de calidad y la toma de decisiones estratégicas en este entorno. Sin
embargo, cuando los procesos de medicion no estan estandarizados, validados y son
trazables, el resultado es un riesgo potencial para la operacion, la técnica e incluso la
reputacion de la empresa. Por esa razdn, se propone este proyecto: desarrollar y validar una
guia técnica que permita la estandarizacion del uso del refractometro digital para medir
grados Brix, reemplazando un instrumento convencional que es obsoleto para satisfacer las

demandas del entorno actual.

En Italcol, la hidrometria, utilizando sacarimetros, se utiliza para medir grados Brix en
miel de purga, que es un insumo clave en su cadena de produccion. EI método existente ha
sido ampliamente aceptado, pero tiene limitaciones, lo que podria resultar en un error de
medicion y un deterioro en la efectividad del sistema de calidad. Su lectura es completamente
visual y, por tanto, subjetiva, generando variacion entre analistas; también requiere grandes
volimenes de muestra y ajustes constantes de temperatura, lo que aumenta los tiempos de
analisis, el margen de error y el desperdicio de insumos. Bajo condiciones de laboratorio,
tanto la productividad general disminuye como se crean cuellos de botella, afectando la
planta en su conjunto y la fiabilidad de los datos reportados. Como muestran Hanna

Instruments y Mettler Toledo, las mediciones inexactas no estandarizadas pueden llevar a
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una pérdida de hasta el 20 % de la efectividad de los resultados para procesos donde la

precision es critica ( (Hanna Instruments, 2024; Mettler Toledo, 2024)

Segun los estandares empresariales, continuar con un enfoque que no cumpla con los
requisitos de calidad modernos es una contradiccion estratégica. En un mercado competitivo
y regulado como el alimentario, los margenes de error ya no son aceptables y los indicadores
de rendimiento deben basarse en datos claros, trazables y reproducibles. La falta de un
enfoque estandarizado para mediciones clave especificas no solo afecta el producto final,
sino que cambia la percepcion de calidad en la mente de los clientes y los entes reguladores.
Desde este punto de vista, el proyecto es significativo, ya que presenta una guia validada
como medio para mejorar el control de procesos. Ademas de mejorar el funcionamiento
diario, esta propuesta mejora la calidad institucional, fomenta la toma de decisiones

informadas por evidencia y contribuye a un enfoque critico y reflexivo del sistema.

El trabajo practico es parte del componente operativo, sin embargo, tiene un potencial
significativo para el crecimiento profesional y académico y, en el caso de la Gestion de
Calidad y Liderazgo, realmente se debe estar preparado para interpretar fallas técnicas no
como eventos separados sino como componentes integrales de escenarios de vida mas
amplios que demandan enfoques holisticos. En este contexto, el proyecto no se trata de
documentar un procedimiento sino de un proceso, y en ese sentido, el descubrimiento de
riesgos, la validacion de herramientas y asegurarse de que todo esta en linea con la politica
de calidad de la institucion y la mejora continua. Desarrollar y desplegar una guia
estandarizada va mucho mas alla de simplemente mantener una lista de pasos; es la vision
completa del sistema, un andlisis de cada etapa y la validacion de los mecanismos que la

componen, la promesa de un proceso continuo de mejora respaldado por evidencia. Asi que,
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ademas de sus aplicaciones practicas, este proyecto permite la extension y el enriquecimiento
en campos clave, incluyendo la metrologia aplicada, la validacion de métodos, la

documentacion de procesos y la gestion de calidad con hechos firmes.

También puede ser replicado por otros laboratorios de las empresas vinculadas a la
compafiia, extendiendo el alcance del concepto mas alla de una sola solucion. En un mercado
altamente dinamico con digitalizacién, automatizacion y productividad técnica jugando un
papel cada vez mas critico en el crecimiento sostenible, el compromiso con la estandarizacion
de los procesos analiticos no solo emerge como una mejora independiente sino también como
un compromiso con la innovacién y modernizacién en las operaciones de laboratorio,
alejandose de la dependencia de protocolos manuales que pueden ser lentos y propensos a

errores humanos.

De esta manera, el proyecto no solo atiende a una demanda Unica de Italcol, sino que al
mismo tiempo refuerza la promocion del sistema de calidad a través de una solucion técnica
validad en linea con el concepto de mejora continua. Simultdneamente, contribuye a la
construccion de conocimiento en el &rea administrativa al desarrollar una herramienta
aplicable para la toma de decisiones basada en evidencia. Por lo tanto, su desarrollo es
importante y relevante, tanto para la organizacion como para el sector y el campo profesional

al que esté integrado.
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1.5 Objetivos

1.5.1 Objetivo general
Disefar e implementar una guia técnica de estandarizacion para la medicion de grados
Brix mediante refractometria, que permita fortalecer la confiabilidad metrologica, la

trazabilidad de resultados y la gestion de la calidad en el laboratorio de Italcol Latinoamérica.

1.5.2 Objetivos especificos

1. Diagnosticar las limitaciones técnicas, operativas y de gestion asociadas al método
actual de medicion de grados Brix mediante hidrometria en el laboratorio.

2. Analizar los criterios metroldgicos, normativos (ISO 17025, ISO 9001) y de gestion
de calidad que sustentan la validez del método de refractometria digital.

3. Disefiar la guia técnica de estandarizacion para la medicion de grados Brix mediante
refractometria, integrando requisitos de confiabilidad analitica, gestion documental y
aseguramiento de la calidad.

4. Proponer un plan de gestion del cambio y capacitacion para la adopcion del nuevo

método en coherencia con el sistema de gestion de la calidad del laboratorio de Italcol.
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2. Marco Referencial

2.1 Resefia Historica y Caracterizacion de la Empresa

Italcol Latinoamérica S.A. es una empresa colombiana del sector pecuario especializada
en la produccién y comercializacion de alimentos balanceados y materias primas para
nutricion animal, con presencia en varias regiones del pais y reconocimiento por su enfoque
en la eficiencia productiva y gestion integrada. La empresa es reconocida como un socio
estratégico para productores agropecuarios, ofreciendo productos para sectores como
porcicultura, avicultura, ganaderia, acuicultura'y mascotas, lo cual la posiciona como un actor
clave dentro del mercado nacional de alimentos especializados para animales (ITALCOL,

2025).

Desde sus inicios, Italcol ha dirigido su crecimiento hacia la adopcién de sistemas de
gestion que cumplan las demandas de competitividad del mercado y las mejores précticas
internacionales (ltalcol cuenta oficial, 2023). Esto se evidencia en la estructuracion e
implementacién de un Sistema Integrado de Gestion (SIG) que abarca normas reconocidas

estandares internacionalmente, tales como:

v/ 1SO 9001:2015 — Sistema de Gestién de la Calidad, que establece los requisitos
para garantizar productos y servicios que satisfagan las necesidades del cliente
mediante procesos efectivos y de mejora continua.

v" 1SO 14001:2015 — Sistema de Gestion Ambiental, que permite a la organizacion
gestionar sus responsabilidades ambientales de manera sistematica.

v' 1SO 45001:2018 — Sistema de Gestion de Seguridad y Salud en el Trabajo,

enfocado en la gestion de riesgos laborales.
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v/ 1SO 50001:2018 — Sistema de Gestién de la Energia, que permite planificar y

mejorar la eficiencia energética en sus operaciones.

Estas normas y su integracion forman la base del SIG de Italcol, alineado con los
principios de mejora continua, cumplimiento normativo y satisfaccion del cliente. Este
enfoque no solo responde a expectativas de mercado, sino también a obligaciones legales y
técnicas respecto a la calidad de los procesos de produccion y aseguramiento de la calidad en

cada etapa del ciclo productivo.

En linea con este enfoque, el laboratorio de calidad de Italcol se configura como un
proceso estratégico dentro del SIG, ya que los resultados analiticos generados alli constituyen
una base objetiva para la toma de decisiones operativas, como ajustes de formulacion,
aceptacion de materias primas y liberacién de productos. Por esta razon, la gestion del
laboratorio no puede limitarse a la ejecucion técnica de pruebas, sino que debe integrarse
plenamente en el sistema de calidad bajo criterios de confiabilidad, trazabilidad y

reproducibilidad.

Asi mismo, en el contexto técnico y legal, los laboratorios industriales deben operar segin
normas que aseguren que sus procedimientos y resultados sean confiables, repetibles y
trazables. La principal referencia internacional para laboratorios de ensayo y calibracién es
lanorma ISO/IEC 17025:2017 — Requisitos generales para la competencia de los laboratorios
de ensayo y calibracion, la cual establece los requisitos que permiten a un laboratorio

demostrar que:

v/ Opera de manera competente,

v" Es capaz de producir resultados técnicamente validos,
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v Tiene procesos integrados con un sistema de gestion de la calidad basado en la

serie 1ISO 9000 (ISO, 2017).

Esta norma es especialmente relevante porque integra los requisitos de gestion de calidad
tipicos de la ISO 9001 con criterios especificos de competencia técnica aplicables a
laboratorios, como la validacion de métodos, competencia del personal, control de equipos y
trazabilidad metroldgica (ISOTools, 2013). En ese sentido, la ISO/IEC 17025 no solo
requiere que el laboratorio tenga documentacion y control de procesos (criterios de gestion),
sino también que demuestre competencia técnica en sus ensayos y calibraciones, lo cual es
fundamental para asegurar confiabilidad en mediciones como la de grados Brix (NTC-

ISO/IEC 17025 , 2018).

La ISO/IEC 17025:2017 también se basa en principios de imparcialidad, confidencialidad
y control documental, asegurando que los resultados no dependan de variaciones subjetivas
o de condiciones no controladas. Esta norma es, por tanto, un referente indispensable para
cualquier laboratorio que aspire a cumplir con altos estandares de calidad y confiabilidad en
sus procedimientos, especialmente cuando los resultados impactan decisiones operativas y

de gestion.

En Colombia, aunque no existe una norma obligatoria que exija la certificacion o
acreditacion bajo ISO/IEC 17025 para todos los laboratorios industriales, la adopcién de esta
norma es una practica ampliamente recomendada y asumida como un estandar de calidad
técnica. Ademas, para laboratorios que desean demostrar competencia ante terceros o en
contextos de certificacion formal, la acreditacion puede gestionarse a través del Organismo

Nacional de Acreditacion de Colombia (ONAC) u otros entes equivalentes, que evaltan el
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cumplimiento de la ISO/IEC 17025. Esta dinamica se enmarca en el sistema nacional de
evaluacion de la conformidad, reforzando la validez técnica de los resultados emitidos por el

laboratorio.

Ademas, el cumplimiento de normas internacionales como ISO 9001 e ISO/IEC 17025
contribuye a cumplir con requisitos legales generales en Colombia, como los establecidos en
el Decreto 1072 de 2015, que compila el sector normativo en industria y comercio, y exige
las organizaciones implementar sistemas de gestién que aseguren la calidad, seguridad y
legalidad de sus procesos (aunque no obliga a certificacion especifica, si promueve el

cumplimiento de mejores practicas).

Dentro de este escenario normativo y organizacional, la medicién de pardmetros
fisicoquimicos como los grados Brix adquiere una relevancia estratégica, ya que afecta
directamente la formulacion nutricional y la calidad de las materias primas utilizadas en los
procesos de produccion. La coexistencia de métodos tradicionales y tecnologias mas
modernas, sin una estandarizacion formal integrada al sistema de gestion, representa un
riesgo para la consistencia de los resultados y la toma de decisiones basada en evidencia,

principio fundamental de la gestion de la calidad.

Por lo tanto, el laboratorio de calidad de Italcol se convierte en un escenario
metodoldgicamente relevante para el desarrollo del presente proyecto, ya que permite
analizar un proceso critico desde una perspectiva integral que combina aspectos técnicos,
normativos y de gestion. La caracterizacion de la empresa y de su sistema de gestion muestra
que la estandarizacién de métodos analiticos, apoyada por una guia técnica alineada con

normas ISO y acompafiada de una adecuada gestion del cambio, no solo es viable, sino
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consistente con la estrategia organizacional y los principios de mejora continua que rigen el

SIG.

2.2 Antecedentes

El analisis de antecedentes es un elemento importante para posicionar este proyecto dentro
a la luz de la literatura y la practica actual sobre la estandarizacion de procesos de medicion,
la gestion de calidad en laboratorios y la validacion de métodos analiticos. Esta seccion
permite identificar como se ha abordado el tema en diferentes contextos, cuales han sido los
enfoques predominantes y qué brechas persisten, justificando asi la relevancia y contribucion

del estudio propuesto.

2.2.1 Antecedentes en el &mbito internacional

Dado que varios estudios, documentos técnicos y oficiales de todo el mundo se han
centrado en la estandarizacion y validez de los métodos de medicion, se consideran un punto
muy importante para lograr la confiabilidad de los resultados analiticos en laboratorios de
pruebas industriales y alimentarios. Organizaciones como la International Organization for
Standardization (ISO) han promovido, un enfoque sistematico como las normas ISO 9001 y
la ISO/IEC 17025, asi como por un enfoque en la integracion de la competencia técnica y la
gestion de la calidad, estableciendo una forma metodol6gica en la que los métodos de prueba
deben ser técnicamente validos mediante la documentacion adecuada.

La ISO/IEC 17025:2017 establece que cuando se utilizan métodos no estandarizados, los
laboratorios estan obligados a validar estos procedimientos y confirmar la idoneidad de los
métodos estandarizados antes de su aplicacion rutinaria. Esta estrategia ha sido ampliamente

utilizada por laboratorios de pruebas en la industria alimentaria en todo el mundo, donde
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variables como los sélidos solubles (grados Brix) afectan directamente la calidad del
producto y las decisiones operativas (ISO, 2019).

En el campo de la medicion de grados Brix, estudios de investigacion de fabricantes y
centros técnicos han demostrado que la refractometria digital sera superior a los métodos de
hidrometria, ya que se ha vuelto mas repetible, se reduce el error humano y se mejora la
eficiencia. Hanna Instruments reveld en su investigacion que los refractometros digitales
reducen la inconsistencia resultante de la lectura visual y el ajuste manual de la temperatura,
lo que habia debilitado gravemente la confianza en los métodos tradicionales (Hanna
instrument, 2024).

Asi mismo, en estudios realizados en laboratorios industriales, Mettler Toledo ha
encontrado que la ausencia de estandarizacion en la medicion de Brix causa grandes
desviaciones entre analistas y entre turnos, reduciendo sustancialmente la consistencia del
control de calidad. Este estudio muestra que la introduccion de directrices técnicas y
procedimientos estandarizados son componentes necesarios para adaptar las nuevas
tecnologias de medicion a los sistemas unificados de gestion de la calidad (Mettler Toledo,
2016).

En general, la literatura internacional coincide en que la adopcidn de tecnologias analiticas
avanzadas no estd exenta de los procesos de gestion del cambio, ya que la resistencia del
personal y la falta de capacitacién pueden limitar la influencia positiva de la innovacion
tecnoldgica. Los autores que se especializan en gerentes de calidad sefialan que los proyectos
de mejora emprendidos en los laboratorios generalmente no fracasan debido a problemas
técnicos, sino debido a la falla en la implementacion e incorporacion de cambios a nivel de

la organizacion
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2.2.2 Antecedentes en el @mbito nacional

Es la estandarizacion de los métodos de medicion y la gestion de calidad en los
laboratorios en Colombia, lo que no solo asegura resultados técnicamente validos, trazables
y comparables, sino también la competitividad de los sectores productivos que dependen de
mediciones confiables. Estos fundamentos desarrollados a través de esfuerzos académicos,
las experiencias de implementacion regulatoria y los procesos de acreditacion institucional
combinan requisitos técnicos con buenas practicas de gestion.

Estudios en universidades y centros de formacion técnica indican que la transformacion
de métodos de prueba tradicionales a procedimientos analiticos integrados con sistemas de
gestién de calidad bien desarrollados se considera uno de los desafios clave presentes en los
laboratorios colombianos. Este proceso requiere que se definan criterios técnicos especificos
para la eleccién, validacion y verificacion de métodos para mitigar los impactos en la
confiabilidad y reproducibilidad de los hallazgos. En realidad, la coexistencia de métodos
alternativos en ausencia de parametros técnicos estandarizados causa variabilidad analitica y
una reduccion en la trazabilidad de los resultados, limitando la capacidad del laboratorio para
tomar decisiones de juicio metrolégico.

A nivel institucional, el Organismo Nacional de Acreditacion de Colombia (ONAC) se
establece como el organismo que puede evaluar la competencia técnica de los laboratorios,
segun lo reconocido por la norma ISO/IEC 17025:2017 — Requisitos generales para la
competencia de laboratorios de ensayo y de calibraciéon. ONAC evalla los sistemas de
gestién de calidad y las dimensiones técnicas de medicion y prueba, incluyendo la
competencia del personal, el uso de equipos, la trazabilidad metroldgica, la validacion de

métodos y control estadistico de calidad, con el objetivo de proporcionar una acreditacion
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que sea valida a nivel nacional e internacional mediante los acuerdos de reconocimiento
multilateral (ONAC, 2024).

La acreditacion ISO/IEC 17025 no confiere acreditacion al laboratorio en su totalidad,
excepto para los tipos de servicios de ensayo o calibracion evaluados en el laboratorio,
indicando que cada método o parametro acreditado ha pasado por una rigurosa evaluacion
técnica. Los laboratorios de metodologia acreditada han ganado un registro significativo en
Colombia en las ultimas décadas, pero la proporcion de laboratorios acreditados sigue siendo
baja en comparacién con los paises de la regién (BID, 2025). La falta de acreditacion o
cobertura de métodos especificos aumenta la incertidumbre técnica de los resultados y puede
afectar la aceptacion de datos en mercados externos, y la confiabilidad de las decisiones en
los campos regulatorios, industriales y de salud publica.

Muchas organizaciones han establecido sus marcos de gestion de calidad alineados con
ISO 9001:2015, sin embargo, continlia existiendo una brecha entre la documentacién del
sistemay la ejecucion practica de los procesos técnicos en el laboratorio. 1ISO 9001 establece
estandares para la gestion de calidad, pero no describe la competencia técnica de las
actividades de prueba o calibracion. En consecuencia, en algunos casos los laboratorios
registran tales procedimientos sin describir fielmente, en la practica, las operaciones diarias
faciles para comparar otros métodos, y en Gltima instancia afectan la estandarizacion y
coherencia del resultado técnico.

Bajo las regulaciones, en general, la acreditacion ISO/IEC 17025 no es requerida para
todos los laboratorios en Colombia, pero se han disefiado varias regulaciones para fomentar
el uso de sistemas de gestion que aseguren el control, la confiabilidad y la trazabilidad del
proceso. Por ejemplo, el Decreto 1072 de 2015, que armoniza las regulaciones sobre la

gestién y riesgos, subraya la importancia de practicas sistematicas para asegurar la calidad
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operativa, incluyendo el apoyo a la implementacion de sistemas de gestion en linea con
estandares reconocidos internacionalmente. Ademas, la politica nacional de laboratorios
pone gran énfasis en aumentar la implementacion de practicas metrologicas y de calidad para
elevar la competitividad y aceptacion internacional de los hallazgos técnicos (ONAC -

MinCit, 2025).

2.2.3 Antecedentes en el &mbito local

En el contexto de Santander y, en particular de Bucaramanga, existe evidencia académica
y técnica que demuestra la utilizacién constante de la refractometria para la estimacion de
grados Brix en actividades de investigacion y proyectos de laboratorio aplicados al
procesamiento de alimentos y ganaderia. Varias tesis e iniciativas desarrolladas en las
universidades de la region emplearon refractometros digitales para medir sélidos solubles
(grados Brix) como un componente del protocolo analitico en los campos de formulacién,
estandarizacion y caracterizacion de productos alimenticios, indicando no solo que la técnica
esta disponible, sino también que podria integrarse en las operaciones de investigacion local

(HORMAZA, 2006).

Los resultados experimentales obtenidos en la regidn sugieren que la reproducibilidad de
las mediciones depende extremadamente del manejo de las condiciones metroldgicos
cruciales, incluyendo la regulacion de las calibraciones de los instrumentos, el
mantenimiento de la condicion de referencia (particularmente la temperatura estandar de 20
°C) y la aplicacion adecuada de los procedimientos de muestreo. Pero estos mismos
precedentes nos recuerdan una limitacion comun en los laboratorios industriales: la falta de

normas prescritas y referencias técnicas formales que articulen efectivamente la medicion
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instrumental de manera armoniosa con los sistemas de gestion de la calidad. Este resultado
no es consistente en calidad y no es trazable en el sistema de gestion, lo que indica la
necesidad de una guia técnica que estandarice el proceso y contribuya a mejorar el
rendimiento metrologico y la confiabilidad de las mediciones en los laboratorios industriales

de la region.

A nivel de servicios institucionales y técnicos, los actores organizacionales presentes en
Santander ponen a disposicion capacidades y servicios para integrar las determinaciones de
grados Brix en su portafolio, indicando los requisitos y la practica de esta medicion en la
region. También hay algunos servicios técnicos regionales de SENA (Bucaramanga) en el
portafolio que contienen la determinacion de grados Brix por refractometria, lo que
demuestra que existen capacidades técnicas, asi como la capacidad de sistematizar los
procesos para las organizaciones locales que requieren resultados que sean trazables y

reproducibles (SENA, 2020).

Por ultimo, repositorios y centros de investigacion regionales (UDES, UIS,
Unipamplona) muestran proyectos aplicados dedicados a la solucion de problemas con la
estandarizacion de procesos técnicos, a pesar de no estar concentrados Unicamente en la
refractometria. Enumeran desafios en torno a la ausencia de protocolos estandarizados y
sugieren soluciones holisticas para abordar estos problemas, como la estandarizacion
metodologica, el control metrolégico y la mejora de las capacidades técnicas. Este contexto
regional muestra que el principal obstaculo para la confiabilidad analitica en la regién no es
solo tecnologico, sino también organizacional (como lo representa la documentacion formal,
la capacitacion y la armonizacion con los sistemas de gestion de calidad) y, por lo tanto, una

guia técnica relevante junto con un analisis normativo y un plan de gestion del cambio para
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empresas como Italcol (Agrosavia, 2022).

2.3 Marco Tedrico

El marco tedrico proporciona apoyo conceptual para esta propuesta de investigacion al
tener fundamentos tedricos que permiten comprender, analizar y abordar los problemas
relacionados con la estandarizacion del proceso de medicion de grados Brix mediante

refractometria en un laboratorio industrial.

En este sentido, el marco tedrico integra aportes de la gestion de la calidad, la metrologia
aplicada, la estandarizacion de procesos y la gestion del cambio organizacional, que se
articulan para apoyar la propuesta de disefio e implementacién de una guia técnica
estandarizada orientada a fortalecer la confiabilidad de los resultados analiticos y el sistema

de gestion de la calidad.

2.3.1 Gestion de la calidad

2.3.1.1 Definicion de gestion de la calidad. La gestion de la calidad se ha desarrollado desde
diferentes perspectivas teoricas y préacticas, abarcando desde modelos de “inspeccion del
producto final” hasta “gestion del procesos y mejora continua”. Segun la International
Organization for Standardization (ISO), la calidad se logra cuando algunas caracteristicas
intrinsecas de una invencion cumplen con requisitos que se establecen como requerimientos

explicitos, implicitos u obligatorios.

Los antiguos autores clasicos de la gestion de la calidad han coincidido en que esta es
una perspectiva de sistema en la que su enfoque esta en la mejora continua. W. Edwards
Deming cree en este principio afirmando que, en este sentido, la calidad no debe gestionarse

de manera independiente o unicamente sobre la base del rendimiento individual, sino que
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también debe gestionarse desde el sistema y para lograr eficiencia, reducir la variabilidad de
los procesos es un factor critico para mejorar el rendimiento, la productividad y la
competitividad de una organizacién. El uso del control estadistico de procesos, desde esta
perspectiva, es un medio fundamental para identificar las causas de variacion y facilitar un
progreso sostenible y bien fundamentado. Por su parte, Joseph M. Juran desarrolla el
concepto de calidad ain mas al agregar el concepto de “adecuacion para el uso” en la
ecuacion: sostiene que la calidad implica mas que cumplir con especificaciones técnicas. Un
producto o servicio se considera de “calidad” solo en cierta medida si satisface las
necesidades y expectativas del usuario final, lo que incluye aspectos técnicos, funcionales y

de percepcion del cliente.

Esa concepcion es una fuerte indicacion de la necesidad de una planificacion de calidad
basada en las realidades reales del mercado. Complementariamente, Kaoru Ishikawa adopta
una préactica participativa y menciona que la calidad es una responsabilidad de los empleados
de toda la organizacion. De acuerdo con Ishikawa, la gestion de calidad se basa en la
importancia de: la participacion del personal, la cultura organizacional y el control de
procesos. El uso de herramientas estadisticas simples y el trabajo en equipo tambien se
consideran herramientas para identificar las causas raiz de un problema con el fin de
estimular la mejora continua, e Ishikawa también enfatiza esto en su trabajo (Maldonado,

2005).

En la actualidad, la gestion de la calidad se entiende como un método estratégico que
tiene como objetivo planificar, controlar, asegurar y mejorar, para que las empresas puedan
cumplir sistematicamente con las demandas del entorno y del mercado. En ese orden de ideas,

los procesos de medicion asumen un papel clave, ya que permiten a la organizacion



Disefio e implementacion de una guia para medicién grados Brix por refractometria

proporcionar informacion sobre su desemperfio para tomar decisiones gerenciales sobre coémo

abordar su rendimiento.

2.3.1.2 Principios de la gestion de la calidad. Los nuevos conceptos de gestion de la calidad
estan en linea con el sistema de calidad moderno como estandar, 1ISO 9001:2015, donde la
orientacion al cliente, el liderazgo, la participacion de los empleados, la cultura basada en
procesos Yy la mejora continua y la toma de decisiones basadas en evidencia se mencionan
entre muchos de los principios que se refieren a la gestion de la calidad (ACEDIS Formacion,

2016).

La perspectiva basada en procesos ve a la organizacion como un conjunto de procesos
integrados en los cuales un todo depende del desempefio de uno o més de los procesos y del
flujo entre ellos. Bajo este marco, los procesos de laboratorio y medicion deben ser
manejados tan estrictamente como los procesos de produccion, ya que los resultados de ellos

influiran en la calidad del producto final (ESG Innova Group, 2017).

Utilizando datos confiables, verificables y rastreables como columna vertebral de las
decisiones organizacionales, entra en juego el principio de toma de decisiones basada en
evidencia. Este principio debe ser particularmente aplicable en los laboratorios de calidad,
ya que resultados inconsistentes en la toma de decisiones pueden causar retrabajo,

desperdicio y desviaciones en el desempefio de un sistema de gestion (Delgado, 2023).

2.3.2 Medicion y metrologia aplicada
2.3.2.1 Concepto de medicion en los sistemas de gestion. La medicion se entiende como el
proceso mediante el cual se determina y asigna un valor cuantitativo a una magnitud basado

en un método definido y estandarizado, permitiendo la representacion numérica de las
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caracteristicas de un producto, proceso o sistema. En los sistemas de gestion de la calidad,
este proceso se convierte en un elemento clave para medir y monitorear el desempefio de los
procesos, evaluar el cumplimiento de los requisitos establecidos y facilitar la mejora
continua, ya que sin mediciones sistematicas no es posible verificar objetivamente si los

resultados alcanzados se alinean con lo planeado (Nolan, 2025).

Desde una perspectiva gerencial, la medicion trasciende su dimension técnica y se
convierte en una herramienta estratégica que apoya la planificacion, el control y la toma de
decisiones organizacionales. La evidencia empirica, derivada de la aplicacion de métricas
confiables, proporciona la base para analizar tendencias, identificar oportunidades de mejora
e implementar acciones correctivas 0 preventivas con mayor precision. Por el contrario, la
ausencia de mediciones confiables limita significativamente la capacidad de las
organizaciones para gestionar y mejorar sus procesos, ya que la toma de decisiones sin datos

verificables conlleva mayor incertidumbre y riesgo de resultados no deseados (EEE, 2020).

2.3.2.2 Metrologia aplicada a laboratorios industriales. La metrologia aplicada busca
garantizar la validez, confiabilidad y comparabilidad de las mediciones optimizando el
funcionamiento y ajuste de los instrumentos, métodos de medicion y condiciones de
operacion de pruebas. Cuando se aplica en entornos de laboratorios industriales, la
metrologia es mas que solo la regulacion de dispositivos también abarca la trazabilidad
metrologica de las mediciones, la validacion y confirmacion de técnicas de medicion, asi
como la competencia técnica de los operadores individuales de medicion, cuyas actividades

estan relacionadas con la calidad, llevando a la validez de los resultados (Wikipedia, 2025).

Segun esta perspectiva, la norma ISO/IEC 17025:2017 describe las directrices generales
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para la competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion, seglin las cuales los
resultados reportados deben ser técnicamente sélidos, confiables y trazables. Se enfatiza en
la norma que los métodos de medicion utilizados deben ser adecuados para el propoésito
previsto, estar debidamente documentados vy, si es aplicable, validados antes de su uso
rutinario para demostrar que pueden producir resultados idénticos bajo condiciones

controladas (Taubaso, 2019).

Especificamente, en el caso de los grados Brix, asi como para todos los parametros de
Brix, los principios metrologicos son muy relevantes ya que el método es sensible a variables
como la temperatura de medicion y el instrumento calibrado, asi como la adecuada
preparacion y manejo la muestra. La falta de control sobre estos parametros puede provocar
un error sistematico que perjudica la calidad y reproducibilidad de los resultados analiticos,
comprometiendo asi la confiabilidad en este sentido de la informacién utilizada para el
control de calidad, asi como la toma de decisiones en procesos industriales (LABBOTH,

2023).

2.3.3 Estandarizacién de procesos de medicion

2.3.3.1 Concepto de estandarizacion. El proceso de definir e implementar criterios
uniformes que permiten la uniformidad en la realizacion de actividades para reducir la
variacion, hacerlas repetibles y permitir resultados consistentes a lo largo del tiempo. Desde
el punto de vista de la gestion de la calidad, la estandarizacion no es solo un procedimiento
de mantenimiento de registros; se refiere a las responsabilidades claramente definidas del
proceso de trabajo, asi como al modo de realizar la actividad y los controles operativos que
permiten la aplicacion adecuada y sistematica de los procesos en una organizacion

(Wikipedia, 2025)
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En el proceso de medicion, la estandarizacion es importante porque el conocimiento
tacito del analista se convierte en conocimiento explicito, formalizado y documentado, y que
puede ser interpretado, practicado y replicado por otros en la organizacion. Esta metodologia
ayuda a mantener las operaciones en marcha, minimiza la dependencia de habilidades
especificas y aumenta la confiabilidad de los resultados como parte de la garantia de calidad

y la mejora continua de los sistemas de gestion.

2.3.3.2 Importancia de la estandarizacion en laboratorios. La estandarizacion de los
métodos analiticos es un requisito fundamental para la reproducibilidad, la comparabilidad y
la trazabilidad de los resultados obtenidos en los laboratorios de control de calidad
(UNIANDES, 2025). El uso simultaneo de enfoques establecidos con tecnologias mas
nuevas, sin criterios técnicos claros para estandarizarlas y validarlos, aumenta el riesgo de
discrepancias analiticas, dificulta el seguimiento de resultados en el pasado y restringe la

confiabilidad de los datos utilizados para la toma de decisiones (INS, 2014).

El desarrollo e implementacion de directrices técnicas estandarizadas se convierte
entonces en una de las herramientas importantes para mejorar la alineacion de los procesos
de laboratorio con el sistema de gestion de la calidad a través del control documental, la
estandarizacion de la practica operativa, la capacitacion del personal y la mejora del control
de calidad al mismo tiempo en el laboratorio. De esta manera, la estandarizacion sirve no
solo para obtener nivel de resultados técnicos, sino también para fomentar el rendimiento

general del laboratorio dentro de la organizacion (Laboratorio.cl, 2025).

2.3.4 Gestion del cambio organizacional

2.3.4.1 Concepto de gestion del cambio. La gestion del cambio organizacional se refiere al
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conjunto de acciones planificadas destinadas a facilitar la transicion de una organizacién
desde su situacion actual a una situacion futura deseada, minimizando la resistencia y
asegurando la sustentabilidad de los resultados. Este proceso se vuelve importante dentro de
los sistemas de gestion porque permite la adopcion estructurada de nuevas practicas y
tecnologias de manera coherente con los objetivos estratégicos. Kurt Lewin propuso uno de
los primeros modelos de cambio organizacional, conformado por tres etapas: descongelar
(preparar a la organizacion para abandonar viejas practicas), cambiar (introducir y gestionar
nuevas formas de hacer) y recongelar (consolidar los nuevos comportamientos como parte
de la cultura organizacional), lo que proporciona un marco simple y util para entender la

dindmica del cambio planificado (Jiménez, 2012).

De manera similar, John P. Kotter desarrollé un modelo mas amplio y detallado que
enfatiza la importancia de crear un sentido de urgencia, formar equipos de liderazgo fuertes,
comunicar una visién clara, empoderar al personal y consolidar los logros para anclar el
cambio en la cultura organizacional, ampliando la vision hacia factores humanos y de
liderazgo que facilitan el éxito del proceso. Esta vision integradora destaca el papel critico
del liderazgo efectivo, la comunicacién y la participacion de los empelados como factores
determinantes para superar la resistencia y sostener las transformaciones a lo largo del tiempo

(Juneja, 2025).

2.3.5 Refractometria e hidrometria (sacarimetria) aplicadas al control de calidad de
melaza

La determinacion exacta de solidos solubles y la concentracion aparente de azlcar es
un punto de control importante para la estandarizacion del proceso, balance de masa

adecuados, evaluacion del rendimiento, comercializacion y utilizacion de subproductos como
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la melaza en la industria azucarera y de derivados. La refractometria y la hidrometria (o
sacarimetria) son dos técnicas fisicoquimicas fundamentales, ampliamente estandarizadas y
complementarias, cuya correcta aplicacion requiere comprender sus principios opticos y

densimeétricos, limitaciones metroldgicas y criterios de interpretacion.

2.3.5.1 Fundamentos fisicoquimicos de la refractometria

El refractometro es un aparato optico simple utilizado para encontrar el indice de
refraccion (n) de una sustancia. El indice de refraccion es la medida de la relacion entre la
velocidad de la luz en el vacio y la del medio de interés. Esto se captura en la Ley de Snell,
ya que define la magnitud angular de la relacion entre un rayo de luz y una interfaz de dos

medios entre los cuales se consideran diferentes densidades opticas (M.L. Dongare, 2015).

El indice de refraccién en una solucién de azlcar seguira aumentando debido a la
creciente presencia de solidos disueltos. Los resultados en la industria alimentaria a menudo
se expresan en grados Brix (°Bx), que se refieren al porcentaje en masa de sacarosa en una
solucién acuosa estandar. Mientras que °Bx es un valor inicial para soluciones de sacarosa

pura, en la industria, sirve como un estimado para “sé6lidos solubles totales”.

Los refractdmetros pueden clasificarse en:

Refractometros manuales de campo.

Refractometros digitales con compensacion automatica de temperatura (ATC).

Refractdmetros de laboratorio tipo Abbe para mediciones de alta precision.

Sensores refracto-métricos en linea para control continuo de procesos.

El método de referencia para determinar °Brix por indice de refraccion esta armonizado

globalmente por la International Commission for Uniform Methods of Sugar Analysis
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(ICUMSA), una organizacion que establece los métodos oficiales, tablas de correlacion de
referencia para el indice de refraccién y la concentracion de sacarosa, junto con el criterio de
correccion de temperatura para lograr resultados consistentes entre diferentes campos de la

industria azucarera.

El principio dptico detras de esta técnica ha sido bien investigado desde un punto de vista
cientifico. El valor se deriva de la relacion entre el angulo critico y el indice de refraccion de
la solucion (dependera de la concentracién de solidos solubles). Se ha demostrado que esta
relacién geométrica tiene relevancia industrial para estimar la concentracion de azlcar de

manera precisa y reproducible segun varios estudios.

2.3.5.2 Fundamentos de la hidrometria y sacarimetria

La hidrometria implica el principio de flotacion que es explicado por Arquimedes. El
hidrémetro es un instrumento de vidrio calibrado que flota en el liquido cuya densidad se va
a medir; el nivel de flotacion es directamente proporcional a la densidad relativa del fluido

(EI-Nady, 1995).

El sacarimetro, por ejemplo, es un tipo de hidrometro especificamente graduado en
grados Brix o en porcentaje de sacarosa. Mientras que el refractdbmetro mide una propiedad
Optica, el hidrémetro determina una propiedad volumétrica: la masa especifica del sistema

(Tsonopoulos, 1995).

Incluso si hay una correlacion directa de la densidad con la concentracion en soluciones
puras de sacarosa, esta relacion de densidad con concentracion se modifica si el sistema
contiene otras especies de solutos como sales minerales, azucares reductores o sustancias

nitrogenadas. En estos casos, la medicion se refiere a una densidad aparente basada en la
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cantidad de solidos disueltos y no en la concentracion real de sacarosa como tal.

2.3.5.3 Melaza: naturaleza, composicion y comportamiento analitico
La melaza es el subproducto final obtenido tras la cristalizacion repetida de sacarosa
durante el proceso de fabricacion de azlcar (Sc, 2020). En el caso de la Melaza de cafia, su

composicion tipica incluye:

e 4560 % de azUcares totales (sacarosa, glucosa y fructosa).

15-25 % de agua.

10-20 % de sales minerales y compuestos organicos no azucarados.

pH ligeramente acido (4.5-6.0).

Alta viscosidad y coloracion intensa.

El contenido de solidos solubles totales en melaza comercial suele situarse entre 75y 85

°Brix, dependiendo del origen y del grado de agotamiento industrial.

Debido a su composicion compleja, la melaza presenta particularidades analiticas:

e El refractdmetro mide el indice de refraccion afectado por todos los solutos presentes.

e EIl hidrébmetro mide densidad influenciada tanto por azlcares como por sales y
compuestos nitrogenados.

e Las interferencias pueden generar sobreestimaciones o desviaciones respecto al

contenido real de sacarosa.

Por esta razén, en control de calidad se recomienda:

e Establecer curvas internas de correlacion entre °Brix, densidad y analisis quimico de

referencia.
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e Realizar correcciones por temperatura (estandar de referencia: 20 °C).

e Complementar con determinacion polarimétrica cuando se requiera cuantificacion

especifica de sacarosa.

2.3.5.4 Comparacion técnicay criterios de seleccion
Desde el enfoque de ingenieria industrial y aseguramiento de calidad, la seleccion del

método depende de:

Criterio Refractometria Hidrometria
Rapidez Alta (segundos) Moderada
Volumen de muestra Bajo Alto
Sensibilidad a Alta (reqw_elre Moderada
temperatura compensacion)
Adecuado para control Si No
en linea
Precision en medios Buena con
. N Aceptable
complejos calibracion

En plantas modernas, el refractometro digital con compensacion automatica de
temperatura se considera el estandar operativo para control rutinario, mientras que el
hidrometro conserva utilidad en verificaciones puntuales o en contextos de bajo nivel

tecnoldgico.

2.3.5.5 Control metroldgico y aseguramiento de la calidad
Para mantener la consistencia analitica en la determinacion de °Brix mediante

refractometria, es esencial la calibracion periodica con agua destilada, ya que su indice de
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refraccion estandar es n(20/D) =1.3330 a 20 °C. Este procedimiento permite verificar el
punto cero del equipo y minimizar errores sisteméaticos. Ademas, se debe realizar la
verificacion con soluciones estandar de sacarosa certificadas, asegurando precision y
linealidad dentro del rango operativo, particularmente en matrices concentradas como la

melaza.

En este método, las mediciones deben integrarse a un esquema de Control Estadistico del
Proceso (SPC) para evaluar repetibilidad, estabilidad y variabilidad para la deteccion
oportuna de desviaciones en las mediciones. La trazabilidad metrologica debe llevarse a cabo
segun los requisitos de la International Organization for Standardization bajo los términos
de la ISO/IEC 17025:2017, para validar que los resultados puedan ser técnicamente

verificados y auditados.

En la industria azucarera, la estandarizacion de métodos es promovida por la
International ICUMSA para desarrollar y mantener métodos oficiales utilizados para analizar
el azlcar y sus subproductos, incluida la melaza. Esto incluye la determinacion de °Brix
mediante refractometria, densidad por hidrometria, polarizacion, color, cenizas y otros

pardmetros fisicoquimicos importantes para uso industrial y comercial.

Los procedimientos del ICUMSA se basan en procesos validados entre laboratorios
validados con criterios bien definidos para precision, repetibilidad y reproducibilidad, lo que
garantiza la fiabilidad técnica en los ingenios, laboratorios de control de calidad y organismos
de certificacion en todo el mundo (Sensors, 2024). Como tal, esta armonizacion de la
metodologia es una necesidad absoluta para reducir las discrepancias analiticas en el anélisis

de transacciones comerciales y asegurar la comparacion de los resultados obtenidos
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2.4  Otro Marcos

2.4.1 Marco legal

e Decreto 1072 de 2015 — Decreto Unico Reglamentario del Sector Trabajo

Es establecido para compilar y simplificar todas las normas laborales en un solo cuerpo
legal. Su eje central es la implementacion obligatoria del Sistema de Gestion de la Seguridad
y Salud en el Trabajo (SG-SST), basado en el ciclo PHVA para garantizar la mejora continua
y la prevencion de riesgos. Al unificar la regulacion, facilita a los empleadores y contratistas
el cumplimiento normativo, asegurando entornos laborales seguros que protegen
integralmente el bienestar fisico y mental de todos los trabajadores (Departamento

Administrativo de la Funcion Publica, s.f.)

e Decreto 1592 de 2015 — Subsistema Nacional de la Calidad

Regula el Subsistema Nacional de la Calidad (SNCA) en Colombia, estableciendo las
reglas para la normalizacidn, acreditacion, metrologia y evaluacion de la conformidad. Su
objetivo es garantizar la seguridad de los productos y servicios, eliminando barreras técnicas
innecesarias al comercio y protegiendo al consumidor. Al integrarse al Decreto 1074 de 2015,
proporcionando un marco juridico claro para que las empresas demuestren su competencia
técnica y competitividad en mercados nacionales e internacionales (Departamento

Administrativo de la Funcion Publica, 2015)

e Decreto 2269 de 1993 — Sistema Nacional de Normalizacion, Certificacion y

Metrologia
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Promueve la competitividad y protege al consumidor. Fue una norma pionera en
organizar la infraestructura de la calidad, definiendo los lineamientos para que el producto y
servicios cumplieran con estandares técnicos nacionales e internacionales. Actualmente sus
disposiciones estan integradas en el Decreto 1074 de 2015, el cual permanece como un pilar

historico que profesionalizé la certificacion y exactitud de medicion en Colombia.

e Decreto 1840 de 1994 — Insumos agropecuarios (ICA)

Establece disposiciones en la regulacion y control de insumos agropecuarios, otorgando
al Instituto Colombiano Agropecuario la facultad de fijar los requisitos de calidad como

metodologias y procedimientos de referencia para las respectivas evaluaciones.

e ONAC

Evalua la conformidad y competencia técnica de los laboratorios, la cual, reconoce a la
entidad encargada una acreditacion con base en las normas internacionales como lo es la

ISO/IEC 17025.

3. Disefio Metodoldgico

3.1 Hipotesis
Dado que el proyecto se desarroll6 como una intervencion aplicada con componente
técnico y organizacional, se formuld una hipotesis para apoyar el analisis del proceso de

medicion de grados Brix y la evaluacion del impacto de la guia técnica estandarizada.

3.1.1 Hipétesis de investigacion (H1):

La implementacién de una guia técnica estandarizada para la medicion de grados Brix
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mediante refractometria digital sirve para mejorar la confiabilidad del proceso de medicion
en el laboratorio de calidad, al reducir la variabilidad operativa y mejorar el cumplimiento

normativo asociado al sistema de gestion.

3.2 Fuentes de informacion

Las fuentes de informacion que se utilizaron para el desarrollo de este proyecto de grado
fueron seleccionadas para asegurar el rigor técnico, confiabilidad de los datos y coherencia
metodoldgica, permitiendo una descripcidn precisa el proceso de medicion de grados Brix y
apoyando la estandarizacion del método a través de la refractometria digital dentro del
laboratorio de calidad. Estas fuentes se clasifican en fuentes primarias y fuentes secundarias

para permitir la triangulacion de informacion técnica, documental y normativa.

3.2.1 Fuentes primarias

Las fuentes primarias corresponden a los datos adquiridos directamente del entorno de
trabajo real del laboratorio de calidad de Italcol Latinoamérica, ya que son generados por la
realizacion diaria del proceso de medicion de grados Brix y los actores que participan en su
desarrollo. Estas fuentes proporcionan detalles de como va el proceso, la caracterizacion de
entornos de trabajos genuinos, asi como la evaluacion del desempefio de los métodos de

medicion utilizados.

Las fuentes primarias se presentan de la siguiente manera:

e Mediciones internas de grados Brix de calidad de materias primas y productos
(sistema de hidrometria tradicional (sacarimetro) y refractometria digital). Estos
registros incluyen informacion de los resultados de lectura, fechas de analisis, nombre

de la muestra, operador responsable y condiciones generales de medicion, con
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potencial para medir duplicados y mediciones continuas.

e Una vista directa del proceso de medicion, realizada en el laboratorio en el tiempo
habitual para la realizacion de la prueba. Esta fuente proporciona una inspeccion mas
cercana de las actividades operativas, el tiempo de implementacion, el tiempo tomado
para implementar el proceso, el manejo de la(s) muestra (s) utilizadas para realizar el
andlisis, las interacciones del analista con el equipo y los factores que afectan la
variabilidad de los resultados.

e Documentos de Sistemas Integrado de Gestion (SIG) relacionados con la
documentacidon del proceso de medicion, procedimientos, instrucciones, formularios
de registro, control de calidad, directrices de aseguramiento metroldgico y literatura
relacionada con documentos de gestion documental de laboratorio. Dicha
informacion facilita la evaluacion del alcance de los mecanismos de estandarizacion
que se proporciona en el sistema de gestion de calidad.

e La descripcion técnica de los instrumentos de refractometria digital, recopilada para
la operacién del laboratorio operativo e incluye limpieza, preparacion de muestras,
estabilidad de lectura, facilidad de operacién (criterios de procedimiento operativo),
control interno. Esta fuente contiene algunos componentes fundamentales para la

descripcion técnica del enfoque y su aplicabilidad en el laboratorio.

Estas fuentes pueden ayudar a construir una imagen realista del proceso de medicion del
grado Brix segun pruebas reales y comprobadas, lo que mejora la viabilidad técnica y

operativa del estudio.

3.2.2 Fuentes secundarias

Las fuentes secundarias corresponden a informacion documental, normativa y
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bibliografica que sustenta teéricamente el proyecto y proporciona estandares bien conocidos

para la medicion de grados Brix, control de calidad y regulacion metroldgica de equipos de

medicion. La disponibilidad de estas fuentes es vital para son esenciales para garantizar que

la estandarizacion propuesta sea coherente con las buenas practicas regulatorios

internacionales y locales contemporaneos.

Las principales fuentes secundarias se utilizan como segunda fuente: estandares

internacionales de sistemas de gestion y competencia técnica, en particular:

ISO 9001:2015, que establece los principios de gestion por procesos, metodologia
basada en riesgos, control de documentos, toma de decisiones basada en evidencia,
procedimientos de gestion que conciernen directamente a la estandarizacion de la
medicion.

ISO/IEC 17025:2017, este articulo proporciona las especificaciones para los
estandares de calidad y directrices para la competencia de un laboratorio de pruebas
basado en la estandarizacion de las medidas, incluida la validez de los métodos,
trazabilidad metroldgica, control de equipos, aseguramiento de la calidad de los
resultados y registros.

Literatura técnica y cientifica especializada sobre el célculo de grados Brix, los
métodos analiticos para medir solidos solubles y la refractometria en laboratorios de
control de calidad. Tales fuentes sustentan teéricamente el principio de operacion del
refractometro, cuan preciso y repetible puede ser la refraccion y sus ventajas sobre
los métodos.

Manuales técnicos y documentacion de fabricantes de equipos de refractometria

digital, que aportan informacion sobre principios fisicos de medicion, compensacion
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automatica de temperatura, rangos de medicion, exactitud, mantenimiento, limpieza
y verificacion del instrumento. Esta informacion resulta fundamental para describir
correctamente el método y establecer criterios operativos estandarizados.

e Guias técnicas y documentos de organismos reconocidos, como asociaciones de
quimica analitica, metrologia y control de calidad, que aportan lineamientos sobre
buenas précticas de laboratorio, aseguramiento de la calidad de resultados analiticos

y control de procesos de medicion.

El uso articulado de estas fuentes secundarias permite fundamentar la metodologia del
proyecto sobre bases técnicas solidas, asegurar coherencia con estandares internacionales y
respaldar la estandarizacion del método desde una perspectiva de calidad, confiabilidad y

mejora continua.

3.3 Tipificacién de la investigacion

El presente trabajo es parte de un proyecto de investigacion aplicada destinado a aliviar
un problema genuino relacionado con el laboratorio de calidad de Italcol Latinoamérica, que
estd conectado con la estandarizacion y adopcion confiable de la medicion del grado Brix a
través de la refractometria digital, como una alternativa complementaria y progresiva al

método tradicional de hidrometria (sacarimetro).

El disefio de la investigacion es mixto (cualitativo—cuantitativo), incluyendo herramientas
de diagndstico documental y técnicas de observacion y medicion directa, investigaciones
comparativas y andlisis estadistico preliminar. Esto permite evaluar el rendimiento técnico

(variabilidad, repetibilidad, consistencia) de ambas medidas.

El elemento cualitativo del proceso se analiza, modifica y diagnostica, junto con la
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evaluacion normativa y documental y la consulta técnica con el equipo del area de calidad.
A traves de estas actividades, se pueden identificar riesgos, desviaciones, brechas en la
estandarizacion, deficiencias de trazabilidad documental y areas de mejora en la ejecucion

del procedimiento.

La parte cuantitativa que compara métodos se realiza utilizando muestras de procesos
reales para cuantificar entre el método de hidrometria y refractometria digital. Las
mediciones se realizan en replicas y los resultados se agregan en matrices de analisis para
calcular la repetibilidad, variabilidad, consistenciay verificar la fiabilidad técnica del método

propuesto.

Finalmente, la investigacion proporciona el alcance descriptivo al caracterizar el proceso
existente; analitico—evaluativo mediante la comparacion del rendimiento de ambos métodos;
y propositivo—aplicado mediante el desarrollo de una guia técnica y la introduccion del
método guiado por un andlisis normativo acompafiado de un programa estructurado de
gestion del cambio que implementa el cambio basado en el sistema de gestion de calidad para

permitir la adopcidn efectiva del nuevo método dentro del sistema de gestién de la calidad.

3.4 Disefio de la investigacion

El disefio de la investigacion es no experimental y de tipo documental, las variables no
se manipulan intencionalmente en condiciones que estan controladas fuera del laboratorio.
En su lugar, se lleva a cabo una operacionalizacién realista del proceso para mejorar el
rendimiento mediante la estandarizacién técnica y documental. Ademas, el disefio es
transversal, ya que el diagnostico del estado actual y la evaluacion comparativa se desarrollan

en un periodo predeterminado de cinco meses, momento en el cual se recopila informacién
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y resultados correspondientes a un Unico horizonte temporal del proyecto.

No obstante, la parte de aplicacion del proyecto comprende un enfoque de intervencion
aplicada en la mejora continua a través de la formacion de una guia técnica estandarizada y
la formulacion de acciones para la adopcion real del método. El objetivo detras de esto es
mejorar la confiabilidad del proceso y proporcionar alineacion con las directrices del sistema

de gestion de la calidad.

3.5 Procedimiento metodoldgico

Con el fin de dar cumplimiento a los objetivos planteados en el presente proyecto, se
establece un procedimiento metodoldgico estructurado en fases secuenciales y articuladas
entre si, las cuales garantizan un desarrollo ordenado, verificable y alineado con los tiempos
establecidos. Cada fase responde a un proposito particular. Estos incluyen actividades

entregables y criterios para el analisis.

Este enfoque metodoldgico forma el eje central del disefio del proyecto, permitiendo la
propuesta de estandarizacion, la medicion del grado Brix utilizando refractometria digital, a

través del apoyo riguroso y basado en evidencia.

Diagnostico del
proceso actual
(hidrometria)

asociadas al método
actual de medicion de
grados Brix mediante
hidrometria en el
laboratorio.

mediante hidrometria.

2. ldentificacién de
limitaciones  técnicas,
operativas y de gestion
del método.

Objetivo del trabajo de Actividades Entregables /
Fase S . .

grado dentro de la fase principales Evidencias

Diagnosticar las|1. Caracterizacion del

limitaciones técnicas, |proceso  actual  de |+ Diagrama del proceso
Fase 1. operativas y de gestion | medicion de grados Brix | del método tradicional

* Matriz ishikawa
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3. Analisis de
variabilidad y riesgos
asociados al proceso de
medicion.

Fase 2. Analisis
normativo,
metrologico y
de gestion de
calidad

Analizar los criterios
metrologicos, normativos
(1SO 17025 e 1ISO 9001) y
de gestion de calidad que
sustentan la validez del
método de refractometria
digital.

1. Revision de requisitos
normativos aplicables al
proceso de medicion.

2. ldentificacion de
criterios  metroldgicos
para asegurar la validez
del método.

3. Evaluacion de brechas
entre el método actual y

* Matriz de analisis
normativo y
metrologico.

* Informe de brechas y
criterios técnicos para
el nuevo metodo.

Fase 3. Disefio y
estandarizacion
del método por

el método de
refractometria digital.
Disefiar la qufa técnica de 1. Definicion def- Guia técnica
astan darizagclij()n ara la condiciones operativas y | estandarizada del
P criterios de aceptacion | método de

medicion de grados Brix
mediante refractometria,
integrando requisitos de

del método.
2. Elaboracion de la guia
técnica  estandarizada

refractometria digital.
» Formatos oficiales de
registro y control del

seguimiento.

refractometria |confiabilidad  analitica, del orocedimiento método
digital gestion documental 'y proc ' '
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calidad registro y control del
' proceso de medicion.
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Fuente: Elaboracién propia

4. Desarrollo

En este capitulo se presenta el desarrollo del proyecto basado en la aplicacion de la

metodologia descrita y la integracion de los resultados técnicos, documentales y operativos
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obtenidos durante la evaluacion y estandarizacion del proceso de medicion de grados Brix en
el laboratorio de calidad. Los resultados del diagndstico del método actual, el anélisis
normativo y metrologico, la comparacion de métodos de medicion y la guia técnica

estandarizada preparada se organizan en esta seccion.

Cada etapa de avance esta estructurada en orden légico de acuerdo con cada una de las
fases metodologicas prescritas, permitiendo que cada fase ilustre como contribuye a alcanzar
los objetivos del trabajo de grado. Los resultados se presentan utilizando informacion real
del laboratorio, registros de medicion y analisis técnico-documental de acuerdo con el

sistema de gestion de la calidad y los requisitos del laboratorio de pruebas.

Este capitulo consolida una evidencia relevante para justificar la estandarizacion del
método de medicion de grados Brix utilizando refractometria digital para mostrar su papel
en el control de calidad, la consistencia de los resultados y una mejora dentro de los procesos

internos del laboratorio.

4.1 Fase 1. Diagnostico del proceso actual de medicion de grados Brix mediante
hidrometria
Durante la fase de diagndéstico se desarrolld el analisis del proceso de medicién de grados
Brix utilizando el método de hidrometria para su funcionamiento real en el laboratorio de
calidad. Durante esta fase fue posible evaluar objetivamente las condiciones técnicas,
operativas y de gestion relevantes para el proceso de medicion, asi como determinar las
principales fuentes de variabilidad y las limitaciones, que impactan la confiabilidad,

repetibilidad y consistencia de los resultados obtenidos (Reidl-Martinez, 2013).

El diagnostico de los procesos de medicion es critico para la gestion de la calidad con el
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fin de garantizar la fiabilidad de los datos y guiar las decisiones basadas en la ciencia
Montgomery (2013) y Barwick (2003), los errores sistematicos y las variaciones no
controladas dentro de los procesos de medicion pueden afectar seriamente el rendimiento de

los sistemas de control de calidad (Ellison, 1999).

4.1.1 Caracterizacion del proceso actual de medicion de grados brix mediante
hidrometria
Al realizar esta tarea del presente enfoque de medicion de los grados Brix con hidrometria,
se llevd a cabo una caracterizacion precisa y detallada del proceso para medir los grados Brix
utilizando hidrometria en un intento de escribir sistematicamente el orden de actividades,

recursos, partes que realizan, controlan y registran la prueba.

La evaluacion del proceso se realizé observando la forma en que se realizaba el proceso
en el laboratorio, examinando los datos recopilados y leyendo documentos, y hablando con
el personal de medicién. Este método permiti6 al estudio demostrar como se realizaba la
prueba en condiciones operativas reales distintas a las presentadas en documentos oficiales

(MEJL Hulscher, MGH Laurant , RPTM Grol, 2003).

El requisito de caracterizar el proceso se baso en lo que argumentaron Juran y Godfrey
(1999), quienes sostuvieron que la mejora de la calidad debe basarse en el conocimiento
basico de un proceso, debido a la imposibilidad de modificar lo que no se conoce o describe
suficiente (Marriott, 2018). De manera similar, segun la norma ISO/IEC 17025:2017, los
laboratorios deben comprender y controlar los procesos que afectan la validez de los
resultados, lo que implica conocer en detalle codmo se ejecutan los métodos de prueba (I1SO,

2018).
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La caracterizacion del proceso se logro a través de la creacion de entregables técnicos que
documentan de manera clara y estructurada la secuencia operativa de la prueba de medicion
de grados Brix mediante hidrometria. Estos entregables surgieron de observar todo el proceso
en el laboratorio, revisar la documentacion y analizar la forma en que realmente se ejecuta.
Como primer resultado, se cre6 un diagrama de flujo del proceso con los diversos aspectos
del flujo de la prueba representados de manera secuencial, desde la recepcion de la muestra
hasta el registro del resultado final (Ver Figura 1). El diagrama permitié una visualizacion
exhausta de los pasos para comprender como ocurren junto con donde se toman decisiones

operativas o se realizan controles.

Figura 1. Diagrama de proceso del método tradicional de medicién de brix mediante sacarimetro
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8
!‘ Proceso de Medicion con Sacarimetro .

| Disposicion de muestra

Fuente: Elaboracion propia

Adicionalmente, se realizé la identificacidn de las entradas, salidas, responsables, equipos
utilizados y puntos criticos del proceso. Este ejercicio permitié delimitar el alcance del
método y reconocer los recursos técnicos y humanos involucrados en su ejecucion. A partir
de este analisis fue posible detectar las etapas mas sensibles del proceso, especialmente
aquellas relacionadas con la medicién, la lectura del hidrometro y la interpretacion del
resultado, en las cuales pequefias variaciones en las condiciones de ejecucion pueden afectar

la confiabilidad de la medicién.
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4.1.2 ldentificacion de limitaciones técnicas, operativas y de gestion del método

Con base en la caracterizacion del proceso y tomando como referencia el instructivo DN-
IS-AC-017, version 2, se realizo la identificacion de las principales limitaciones del método
de determinacidon de grados Brix en melaza (Ver Figura 2). Para ello, se comparé el método
tradicional mediante sacarimetro con el método actual de refractometria, analizando su

precision, confiabilidad y eficiencia operativa.

Figura 2. Lectura de grados Brix mediante sacarimetro en solucion de melaza

INSTRUCTIVO PARA LA DETERMINACION DE
GRADOS BRIX EN LA MELAZA

1. OBJETIVO

Determinar la concentracidn de azucares solubles en la solucidn de melaza de cafia, expresada en unidad
de cantidad (simbolo *Bx). El resultada obtenido evalla un criterio de calidad y permite cormelacionar con la
densidad del ingrediente facilitando la cubicacién de unidades que lo contengan.

2. ALCANCE

Inicia desde la toma de la muestra hasta el reporte del resultado de ° B, su andlisis y acciones.

3. DISPOSICIONES GENERALES

3.1 El Personal quien realza el andlisis de densidad debe estar entrenado,  contar con la
experiencia requerida y ser consciente de la importancia de seguir la metodelogia indicada.  Teniendo
en cuenia que un andlisis erdneo puade llevar a una decisién equivocada.

3.2 El personal quien realiza la toma de la muestra debe garantizar que sea representativa y tener claridad
en el pardmetro de acuerdo al punto de toma de muesira.

4. TERMINOS Y DEFINICIONES

4.1 MIEL FINAL O MELAZA DE CANA: Jarabe o liguido denso y viscoso separado de la masa cocida
final, del cual no s posible cristalizar mas azlcar por los métodos usuales.

4.2 GRADOS BRIX: Porcentaje de materia solida en masa, que contenga la solucidn a 20°C.
5. EQUIPOS

« Sacarimetro con rango entre 30 v 60
« Balanza con escala de max 10 g

Nota: Italcol. (2020). Instructivo para la determinacion de grados Brix en la melaza

(Cddigo DN-IS-AC-017, version 2). Documento interno del sistema de gestion de calidad.
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El proyecto ha durado cinco meses y se realizaron de tres a seis pruebas cada mes, de
modo que se obtuvo una muestra adecuada de los resultados de las condiciones reales de
operacion. Para analizar y procesar los datos, se utilizaron archivos Excel, correspondientes
tanto al método antiguo (sacarimetro) (Ver anexo A) como al método actual (refractometro)
(Ver anexo B), con el proposito de realizar una comparacion objetiva, verificar tendencias y

comprobar la repetibilidad de los datos.

El andlisis tenia mayores limitaciones en el procesamiento de datos; depende
principalmente de la lectura visual del analista y la correccion manual de los datos, por lo
que el resultado es de naturaleza subjetiva. De la misma manera, se observé un aumento en
la complejidad y la dependencia de la experiencia de la persona a cargo del procedimiento.
En ese sentido, el método de refractometria permite mediciones digitales directamente, con
menos influencia humana en las mediciones, pero debe confirmarse con una muestra estandar

antes de que se pueda asegurar una lectura confiable y trazable metrol6gicamente.

4.1.3 Analisis de variabilidad y riesgos asociados al proceso de medicién

Bajo la consideracion de las limitaciones mencionadas, se analiz6 la variabilidad en el
proceso mediante la referencia a investigaciones previas, asi como la comparacion de
métodos de medicion en dos lugares, a través de la observacion y pruebas en el laboratorio.
Este analisis se cred considerando que la variabilidad en un procedimiento es una parte
inevitable de cualquier proceso de medicidén, como explica Montgomery, la variacion no
controlada es uno de los principales contribuyentes a la pérdida de calidad en los procesos

industriales (Montgomery, 2017).
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Desde la perspectiva de la gestion de calidad, Ishikawa sostiene que la identificacion de
causas relacionadas con métodos, personas y entorno es clave para comprender las fuentes

de variabilidad en los procesos productivos (Antony, 2006).

Para estructurar las causas de variabilidad, se elabord una matriz de Ishikawa, en la cual
se identificaron factores con métodos, mediciones, equipos, personal, material y ambiente de
trabajo (Ver Figura 3). Se observo que los principales impulsores de la variacion estaban
relacionados con la dependencia del operador, la correccion manual de la lectura y el entorno

de la medicioén.

Figura 3. Matriz Ishikawa

DIAGRAMA ISHIKAWA

" CAUSA RAIz

PROBABLE MAQUINARIA- -QUIBOSS 2
5 La principal causa de la . | 2
K variabilidaden la medn:lon @ Hudrometros con p05|ble M ‘v D Diferencias en latécnica Proced|m|em.o documentado
S dﬂ:( gradoes Brix sf, zasucn ala .t desgaste o descalibracién. = aplicatia por cada analizta desactualizado.
5 Refractémetro digital sin » Falta de capacitacion formal « Falta de estandarizacién en la
y control metrologu:o et Ll programa foraal de calibracion. en refractometria digital técnica de medicion.

4 :f Ausencia de mantenimiento » Desaintertas de corfimiento

» Inexistencia de instructivo_ { 2
para metrologicos <>

yausencxadevaudaclén del ,( )
metodo digital.

U preventivo documentado. _ R A
> ecuada © Desoaiaumento de g Vil 3
metrologicos. No se definen criterios &S
claros de aceptation “
« Bajaculturade y rechexe. 8y
3\, control documenta ° Faltade control e |
— de remonﬂm - )
V" 5

VARIABILIDAD e )
: YBAIA @Vl
{ CONFIABILIDAD ' N

%4 EN LOSRESULTADOS
DE MEDICION DE
GRADOS BRIX

MEDICION &
(CONTROLYGESTI

## Variaciones de
3 temperatura ambiente.

AN
° Llumedad relativa no controlada

o Iluminacién inadecuada 0 A
para lectura del hldrometro

Uso de muestras

con temperatura no

e controlada.

Contaminacién cruzada por
mala limptesa del instrumento,

» Agua destilada no verificada "
para t;alnbracnén. .\« Vibracionesen la mesa de trabajo < )
> Ba,da cultura tgt control i N, ¢ Lectura de traedicién @ (8)
locumen Vo Corrientes de la muestra. S

lso de muestra. 3 %

"~ e Faltade trazabilidad a patrones certificados. -
® Nose realiza analiss estadistico de resultados |
~ historicos. 2

e No se ejecutan auditorias mtemas_al >

.proceso de medicion.

© Ausencia de control de
__incertidumbre de medici

Nota: Elaboracion propia con apoyo de inteligencia artificial (ChatGPT).

Desde el enfoque de mejora continua, se determind que la refractometria digital representa
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una alternativa mas eficiente y confiable, al reducir los tiempos de andlisis, disminuir la
subjetividad en la lectura y fortalecer la trazabilidad metroldgica, contribuyendo a un proceso

de medicidén mas robusto y alineado con el sistema de gestion de la calidad.

4.2 Fase 2. Analisis normativo y metrologico

4.2.1 Revision de requisitos normativos aplicables al proceso de medicion

Evaluar el grado de cumplimiento de la practica de laboratorio con las directrices de
normas internacionales para la calidad y competencia técnica. Hasta donde sabemos, no se
ha realizado tal analisis en términos de requisitos normativos. Este trabajo fue un paso
metodologico hacia adelante, si el método de control de calidad adoptado no solo debe ser
técnicamente adecuado, sino también normativamente solido dentro de un sistema de gestion
de calidad. Se llevo a cabo un andlisis sistematico de los requisitos contenidos en las normas
ISO/IEC 17025:2017 y 1SO 9001:2015, refiriendose a procesos de medicion, control de
equipos, capacidad del personal, aseguramiento de la validez de los resultados y enfoque

basado en riesgos.

La revision fue un analisis sistematico documental de las secciones relacionadas de las
respectivas normas que tendrian una influencia evidente en la implementacion del método de
medicion del grado Brix. Esto se hizo para descubrir los criterios normativos que deben
seguirse en un enfoque cuantitativo para que el método analitico dentro de un sistema de

gestién estructurado sea considerado valido, confiable y técnicamente sélido.

En cuanto a la calidad analitica, Barwick sostiene que esta deberia depender del
cumplimiento sistematico de parametros normativos que garanticen la trazabilidad

metrologica y control de errores, ya que la desviacion de estas normas aumenta el riesgo de
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resultados poco confiables. Tal perspectiva refuerza el requisito de amalgamar lo técnico y

lo normativo como elementos inseparables en el proceso de medicion (Wood, 2010).

Esta revision resultd en el desarrollo de una matriz de andlisis normativo (Ver Figura 4),

en la cual los requisitos de ISO/IEC 17025 e ISO 9001 se relacionaron con el proceso de

medicion de grados Brix. La herramienta permitié la comparacion de cada requisito con la

evidencia documental y operativa registrada en el laboratorio, lo que destacé brechas técnicas

y documentales que requerian atencion para asegurar la confiabilidad del método.

Figura 4. Matriz Normativa ISO 9001 + ISO/IEC 17025 Aplicada a los grados Brix

licacio
Norma | Clausula Requisito Ap)uc‘ :::; Evidencia actual Brecha Accion propuesta
Actualmente no se dispone de un plan
formal y documentado de verificacién y Documentar e implementar el
Recursos de calibracion del refractémetro; no obstante, plan de verificacién y
Equipos deb
1S09001| 7.1.5 seguimiento y - :::fla:l:: e !!:— - se cuenta con un documento preliminar de | calibracion del refractémetro
medicion | seguimiento que sirve como base parasu | dentro del sistema de gestién
futura consolidacién y formalizacién dentro de la calidad.
del sistema de gestién de la calidad.
Nosed de evid di d: y registrar la
150 9001 72 Commetoncia Personal que di la técnica ion y eval on de
5 pet capacitado especifica del | en el uso del métod ia del personal en el
de refractometria. método de refractometria.
Aunque se realiza imi al método de
fa mect i enExcely Documentar la verificacion
Seleccién/verifica o la evaluacién periédica de entre cuatroy T 2 /
1SO/IEC Comparacion " validacion del método de
7.2 cién/validacién de b seis muestras mensuales, alin no se ha 5 B
17025 métodos 2 b i 7 refractometria mediante
métodos for ni de Ciabes e
integral la verificacién y validacion del RESSDES SOmPRIStes:
método frente al método anterior.
Grados Brix 2
1200 ‘ Se ha evaluado y documentado la
s 1000 95&&1&:9‘&?&'&?&? incer da a la medicién de C lidar y la
1SO/IEC s ; r‘: dunc:m si Control de 800 e e d Grados Brix durante un periodo de seis evaluacion periddica de la
17025 : s . :::::)re - variabilidad ;‘z': ' EEERAEEEEREREEIRAGEGANGER meses, tanto para el método tradicional incertidumbre del método de
P m'o . ENTTRIRTRERREEARNEEARRER como para el nuevo método p para dicion de grados Brix.
0;0 . BRI RRAREA TR ERGEE su implementacién.
13579113151719212325 °
1357 9111315171928
e ) ) T o = [ 5 Se encuentran en proceso de
. = == e ] et s darizacion los formatos asociados al
1S0/IEC Reports s nuevo método, manteniendo la trazabilidad | Finalizar la estandarizacion de
17025 7.8 resultaidos Registro completo los formatos y registros del

y el mismo nivel de seguimiento aplicado al

o),
registros consolidados en Excel y control

sistematico de ambos métodos.

étodo de refr: fa.

Este ejercicio comparativo demostré que el método de hidrometria presentaba

debilidades relacionadas con la garantia sistematica de la validez de los resultados de las

pruebas, el control documentado de las condiciones de prueba y la gestion sistematica de los
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requisitos de trazabilidad metrologica. Especificamente, la estandarizacion del
procedimiento, la definicion formal de criterios técnicos y la gestion de los registros

asociados con el proceso fueron las limitaciones.

El método de refractometria digital ofrecié un mejor medio y mayor potencial para
cumplir con los estandares regulados, en particular con respecto, pero no limitado a el control
de equipos, la calibracion periddica, la verificacion intermedia, la trazabilidad a estandares
de referencia y la estandarizacion del procedimiento de medicion. Su sistema de ajuste,
control y repetibilidad permite implementar controles de acuerdo con los procedimientos que

sustentan la ISO/IEC 17025 e 1SO 9001.

Los requisitos técnicos minimos necesarios para operar éptimamente el refractometro
digital también se establecieron de acuerdo con la revision regulatoria realizada. Los factores

considerados son:

Calibracién y verificacidn periddica del equipo.

e Control y registro de la temperatura durante la medicion.
e Limpieza y mantenimiento preventivo del instrumento.
e Uso de patrones certificados de referencia.

e Identificacion y gestion de la incertidumbre asociada al proceso de medicion.

La definicion de estos criterios permitié consolidar una base técnica solida para la

estandarizacion del método y senté las bases para su posterior validacion formal.

4.2.2 ldentificacion de criterios metrologicos para asegurar la validez del método
Durante este ejercicio, la deteccion y construccion de los criterios metrologicos para

fundamentar la validez del método de refractometria digital se realizd con base en la
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direccidn técnica que es compatible con la practica de gestion de calidad del laboratorio.

El proposito de esta investigacion fue garantizar que los resultados obtenidos con base en
el método sean técnicamente validos, confiables y aplicables para su uso previsto bajo un
sistema de control sistematico de fuentes de variacion. Siempre se debe entender que la
idoneidad de tal procedimiento no puede ser determinada por el estado del arte de la
herramienta, su validez debe ser probada contra la prueba objetiva de los criterios para
establecer un alcance del método de repetibilidad, precision o exactitud, incertidumbre de

medicion y trazabilidad.

JCGM 100:2008 establece que cada resultado de medicidn debe incluir alguna estimacion
de incertidumbre, que cuantifica la calidad del resultado y lo hace técnicamente comparable
a nivel nacional e internacional (JCGM, 2008). Los criterios de aceptacion técnica del método

se establecieron con base en principios estadisticos utilizados en el control de calidad.

La repetibilidad se establecié como una de las métricas de rendimiento iniciales para el
sistema de medicion, evaluando la dispersion de los resultados bajo ciertas condiciones
(mismo equipo, mismo operador, misma muestra y corto intervalo de tiempo). Este enfoque
responde a las afirmaciones presentadas por Douglas C. Montgomery, de que la estabilidad
y capacidad de un proceso solo pueden establecerse con una evaluacion estadistica de su

variabilidad inherente (Metrol, 2010).

Basado en esta teoria, se establecieron normas razonables para la desviacion estandar y se
argumento que deberia haber un control de valores importantes como la temperatura, dado
que el indice de refraccion depende en gran medida de los parametros térmicos. Por lo tanto,

la compensacion automatica de temperatura del refractometro digital es un factor
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significativo de consideracion dentro de los parametros de control.

En términos de incertidumbre de medicidn, se ha logrado una identificacion paso a paso
de las posibles fuentes de variacion basada en el modelo conceptual de la GUM. Las
contribuciones realizadas por enfoques estadisticos (Tipo A) estan mayormente vinculadas a
pruebas de repetibilidad, mientras que aquellas obtenidas de datos técnicos (Tipo B),
incluyendo la resolucion del instrumento, la incertidumbre reportada en los certificados de
calibracion, las especificaciones del fabricante y la estabilidad ambiental fueron distinguidas.
Como método de gestion de la calidad y gerencial, los andlisis proporcionaran no solo
servicios técnicos, sino también el proceso de toma de decisiones técnicas para la mejora del

método.

De esta manera consistente y de acuerdo con las condiciones metrolégicos especificadas,
el proyecto se comparé con métodos de lectura visual clésicos, demostrando que la
automatizacién del proceso permite menos errores atribuibles al operador y posibilidad de
sesgos de interpretacion, lo que lleva a una mejor repetibilidad del sistema. De la misma
manera, la verificacion regular con soluciones estdndar certificadas es esencial para la
trazabilidad metrolégica y para la estabilidad de los resultados a lo largo del tiempo, un factor
importante cuando las mediciones asisten a la decision regulatoria, contractual o comercial,

que requiere certeza técnica.

4.2.3 Evaluacién de brechas entre el método actual y el método de refractometria
digital
En el contexto de la actividad de la tercera fase del proyecto, se cred una evaluacion

completa para proporcionar soporte técnico para la eleccion de la técnica de refractometria
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digital sobre el método convencional de medir grados Brix con sacarimetro. Se debian
proporcionar datos objetivos, verificables y trazables para decisiones tanto desde un punto
de vista técnico como de gestion de la calidad. Para facilitar, se creé un plan de medicion,
que abarca el numero de réplicas por muestra, condiciones de prueba controladas,
comparaciones de lotes y matrices en cada metodologia que facilitaron la comparacion sin
ninguna introduccion de influencias externas. En este trabajo, las mediciones se realizaron
en paralelo bajo las mismas condiciones operativas, y los resultados se documentaron en
formatos estandarizados para mantener la trazabilidad documental, mantener la integridad de

la informacion disponible y analizar los resultados.

Los valores de grado Brix se probaron por su consistencia, dispersion, estabilidad
temporal, tiempos de respuesta y complejidad operativa después de la consolidacién de los

datos obtenidos durante el periodo de monitoreo (ver Figuras 5y 6).

Figura 5. Seguimiento mes a mes refractometria

Descripcion general
N Tonela Grados
Materia Prima Genérica | Muestr Mes Proveedor Tipo Solictud Fecha Envio Cliente Placa das Brise Cadigo ERP
a Becibid
elaza 25647 Agosto Ingenic La Cabafi Flan de andlisic 210812025 BGA ‘WOMSE1 34 91,56 513
elaza 34630 Agosto Ingenic LaCal Jaﬁa Flan de andlisic 032025 BGA TAMOTS 34 924 513
elaza 37530 Agosto Ingenic La Cabafi Flan de andlisic 13108/2025 BGA TTS062 34 92,46 513
elaza 46443 Agosto Riopaila Flan de andlisic 2108/2025 BGA HJAS35 34 93.3 513
elaza 150033 Agosto Ingenic La Cabafi Flan de andlisic 25105812025 BGA WOMT4S 34 56.5 513
elaza 156070 Agosto Ingenic San Carlos]  Flan de andisis 29105812025 BGA HJAS35 34 57.56 513
elaza 1166514 Septiembre _ fIngenic La Cabafi Flan de anlizis 50312025 BGA ALLZGG 34 .42 513
elaza 11634356 Sieptiembre Ingenic La Cabafi Flan de andlisic 10/03/2025 BGA HJAS35 34 G5.4 513
elaza 77105 Sieptiembre Ingenic San Carlos]  Flan de andisis 170312025 BGA TTS062 34 9242 513
elaza 185334 Sieptiembre Ingenic La Cabafi Flan de andlisic 032025 BGA HLLZG4 34 56.5 513
elaza 185662 Sieptiembre Riopaila Flan de andlisic 032025 BGA KS0532 34 7.8 513
elaza 130553 Septiembre  |Ingeniola Cabaﬁé Flan de andlisic 032025 BGA TEKO30 34 56.5 513
elaza 197043 Cctubre [1a=nic Pichichi 5. Flan de analisis 012025 BGA WORTOZ 34 o) 513
elaza 1133176 Octubre IngenioLa Cabaﬁj Plan de andlisis THOZ0ES BGA nLL2Ed 34 Ell S13
elaza 1202276 Cctubre [genic Pichichi 5.4 Plan de andisic 02025 BGA SPS16E 34 6.4 513
elaza 17243 Cctubre Riopaila Flan de andlisic 2211012025 BGA JOW202 34 97.3 513
elaza 26170 Cctubre Italcol Flan de analisis 30M0M2025 BGA WIS 75 94.2 513
elaza 1226443 Cctubre Italcol Flan de analisis 30M0M2025 BGA LJEGE 1= 4.2 513
elaza 1227650 Cctubre Riopaila Flan de andlisic 3012025 BGA Sx5405 34 7.2 513
elaza 1225214 Moviembre  feiendalaCabafia  Flan de andlisis M20es BGA OME23 34 6.4 513
elaza 1244761 Moviembre Ingenio La Cabafid  Flan de andiisiz 1512025 BG4 JYOEET 34 324 513
elaza 251485 Moviembre Ingenio Carmelita | Plan de anafisis 2412025 BGA LUFOSES 34 86,2 513
elaza E717d Diciembre [genic Pichichi 5.4 Plan de andisic N2z025 BGA HLLZEd .44 802 513
elaza 1052 Diciembre [genic Pichichi 5.4 Plan de andisic 2222025 BGA WFC321 34 5.3 513
elaza 1254457 Diciembre Ingenio San Carlos]  Plan de andiisis ZEN212025 BGA LUFOSES 34 g7.2 513

Fuente: Elaboracion propia

Figura 6. Seguimiento mes a mes refractometria
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Descripcion general
N Tonela Grados
Materia Prima Genérica | Muestr Mes Proveedor Tipo Solicitud | Fecha de envio Cliente Placa das Brise * Cadigo ERP
£ Becibid

elaza 25647 Agaosta Ingenio La Cabafia Plan de andlisis 2/0812025 BGA "/OMEET 34 318 513
elaza 546350 Agosto ngenio La Cabafia Flan de anlisis T0SZ025 BG4 TAMNOTE 34 2.4 513
elaza 37530 Agosto ngenio La Cabahia Plan de analisis 1300812025 BGA TTS06Z 3 9246 513
elaza 46443 Agosto Riopaila Plan de anilisis 2108/2025 BGA XJAS3E 34 933 513
elaza 150083 Agosta Ingenio La Cabafia Plan de sndlisis 25I0812025 BGA WOMT45 34 86,5 513
elaza SEOT0 Agosto Ingenio San Carlos Flan de anlisis ZI0GE02T BG4 HJAS3S 34 57,56 513
elaza TIEEE14 Septiembre ngenioLaCabahia Flan de analiziz SI0312025 BGA =LL2Ed 5 58,42 513
elaza 1163436 Septiembre Ingenio La Cabafia Plan de anilisis 10/03/2025 BGA XJAS3E 34 55,4 513
elaza 177i0g Sepliembre Ingenio San Carlos Plan de analisis 17082025 BGA TTSO62 34 9242 513
elaza 155354 Septiembre Ingenio La Cabahia Plan de anilisis HONZ025 BGA HLLEEG 34 a7 513
elaza 55662 Septiembre Riopaila Flan de analizis 032025 BGA KS0532 5 94, 513
elaza 90553 Septiembre Ingenio La Cabafia Plan de andlisis 10912025 BGA TEKD30 34 7. 513
elaza 37043 Octubre Ingerio Pichichi 5.4, Flan de anlisis H0IZ0Z5 BGA WORTDZ 3 [=15) 513
elaza 1133176 Octubre Ingenio La Cabafia Plan de anilisis 0025 BGA HLLZEq 3 .2 513
elaza 1202278 Octubre Ingerio Pichichi 5.4, Flan de analizis SM0I2025 BGA SPSIES 3 S6.d 513
elaza 1217243 Octubre Riopaila Plan de andlisis 2210/2025 BGA JOW202 34 a7, 513
elaza JEZE1TO Octubre Iralcol Flan de anlisis S0MOIZ0ES BGA WS 75 4. 513
elaza 1226443 Octubre ltalcol Plan de analisis S0H0f2025 BGA LJBEZ i LR 513
elaza 1227650 Olctubre Riopaila Plan de anilisis SN02025 BGA SXS408 34 87 513
elaza 225214 oviembre Haciendals Cabafia 5.4 Plan de sndlisis Ti202s BGA WOMS2S 34 S6.4 513
elaza 244761 oviembre Ingenic La Cabafia Flan de anlisis J6N12025 BGA JYDEET 3 J2.4 513
elaza 251455 owviembre Ingenio Carmelita Plan de anilisis 242025 BGA LFCSES 3 G756 513
elaza ET174 Diciembre Ingeric Pichichi 5.4 Plan de anilisis AN212025 BGA XLL2Ed 3d.44 50.2 513
elaza 1052 Diciembre Ingeric Pichichi 5.4 Plan de analisis zZanalzo2s BGA WFC321 34 8756

elaza 1254457 Diciembre Ingenio San Carlos Plan de anlisis 2BM212025 BGA UFOS85 39 4.2 513

Fuente: Elaboracion propia

El seguimiento mensual mediante refractometria digital evidencié un comportamiento

estable y homogéneo entre los distintos ingenios evaluados (ver Figura 7), con variaciones

moderadas y ausencia de fluctuaciones abruptas entre mediciones consecutivas.

Figura 7. Seguimiento de los valores de grados Brix mediante refractometria digital.
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Fuente: Elaboracion propia
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Esta estabilidad permitio el calculo de una repetibilidad adecuada del sistema de medicion,
crucial desde la perspectiva metrologica. La sensibilidad de nuestras mediciones también fue
adecuada para detectar ligeras variaciones en el contenido de sélidos solubles sin generar
dispersiones significativas, lo que confirmé ain mas que los resultados eran fiables y tiles

para el control del proceso de produccion.

Alternativamente, el enfoque de usar un sacarimetro (ver Figura 8) reveld mas dispersion
entre los puntos sucesivos en ciertos intervalos de muestreo. Aunque los valores estaban
dentro de limites técnicamente aceptables, se observé una mayor variabilidad, probablemente
debido a la intervencion adicional del analista, el tiempo necesario para la estabilizacion de

la lectura y las etapas adicionales de preparacion de muestras.

Figura 8. Seguimiento de los valores de grados Brix mediante método del sacarimetro.

Fuente: Elaboracion propia
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Esto es consistente con las limitaciones de los métodos manuales o semi manuales, que
estan limitados en su operacion y, por lo tanto, tienen altos riesgos de error y estabilidad.
Desde un punto de vista operativo, el sacarimetro tenia un mayor uso de muestras, una mayor
duracion del analisis y una secuencia de pasos mas larga, lo que afecta la eficiencia y la

probabilidad de desviaciones.

Se realizé un analisis de brechas entre el enfoque actual y el método de refractometria
digital basado en los resultados obtenidos. El analisis de brechas es una de las herramientas
estratégicas de la gestion de la calidad porque permite comparar el rendimiento real de un
proceso con el nivel de rendimiento esperado, e identificar variaciones, causas y
oportunidades de mejora. De esta manera, la toma de decisiones basada en evidencia apoya

y planifica acciones correctivas para la mejora continua.

Al considerar la mejora continua, dicho andlisis se relaciona directamente con el
pensamiento de W. Edwards Deming, especialmente en términos del ciclo Plan-Do-Check-
Act (PDCA), donde el andlisis de procesos se evalla sistematicamente para reducir la

variabilidad y promover la calidad organizacional. (Deming, 2025).

Consistente con este marco conceptual, se cred una matriz comparativa tomando en
relacién criterios técnicos, regulatorios y de gestion (Ver Figura 9) y clasificando las brechas
por las consecuencias para la confiabilidad metroldgica, la eficiencia operativa y el
cumplimiento de los requisitos documentales y de validacion. Las diferencias en el control
sistematico de la variabilidad, el grado de estandarizacion documental, la formalizacion de

la validacion de métodos y la gestion de riesgos de medicion fueron significativas.

Figura 9. Matriz comparativa con criterios técnicos, normativos y de gestion
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Criterio de
Evaluacion

Método con
Sacarimetro
(Tradicional)

Método con
Refractometria
Digital

Brecha Identificada

Impacto
(Confiabilidad /
Eficiencia /
Cumplimiento)

Principio de

Determinacion basada

Medicién optica del
indice de refraccién con

Diferencia en tecnologia

S en densidad / flotacion y compensacion S Confiabilidad
medicion : N y automatizacion.
lectura visual. automatica de
temperatura.
oo Alta dependencia del N 7 Mayor riesgo de
Intervencion del ; " Baja intervencion; i S
analista en preparacion .. variabilidad humana en Confiabilidad
operador lectura automética. 3 S
y lectura. método tradicional.
Variabilidad moderada o : e
s L. Alta estabilidad y menor| Mayor dispersion en o
Repetibilidad entre mediciones ; 7 - S0 Confiabilidad
’ dispersion. método tradicional.
consecutivas.
.. Aceptable, pero Mayor precision por . "
Precision del : : 2 B y b i & Mejor desempefio del b
s influenciada por sistema digital y , s Confiabilidad
sistema L : A método digital.
condiciones operativas. | sensores electronicos.
Requiere control " Mayor riesgo de error
Control de g . Compensacion ’y . g ) B
manual o correcciones S térmico en método Confiabilidad
temperatura automatica integrada. o
externas. tradicional.
Mayor tiempo por : - ey
Tiempo de y p P Resultado casi Diferencia significativa L
e preparacion y ; : e Eficiencia
analisis s inmediato. en eficiencia.
estabilizacion.
Consumo de Mayor volumen Volumen reducido de | Optimizacién en uso de Eficiencia
muestra requerido. muestra. recurso.
. Multiples pasos S Mayor complejidad
Numero de P p ) Procedimiento ¥ . P J, L
(preparacion, operativa en método Eficiencia

etapas operativas

estabilizacion, lectura).

simplificado y directo.

tradicional.

Trazabilidad
metrologica

Dependiente de
controles periddicos
menos sistematicos.

Facilita verificacion con
patrones certificados.

Mayor facilidad de
integracion metroldgica
en método digital.

Cumplimiento

Gestion de
incertidumbre

Generalmente no
cuantificada
formalmente.

Permite estructurar
modelo de
incertidumbre basado
en datos.

Brecha en formalizacion
metrologica.

Cumplimiento

Estandarizacion
documental

Procedimiento
tradicional con menor
formalizacion
estadistica.

Mayor facilidad para
documentar validacion y
control estadistico.

Necesidad de
actualizacion
documental en método
actual.

Cumplimiento

Gestion de
riesgos

Riesgo asociado a error
humano y
manipulacion.

Reduccidn de riesgos
operativos por
automatizacion.

Mayor exposicion a
fallas operativas en
método tradicional.

Confiabilidad /
Cumplimiento

Integracion al
SGC

Limitada evidencia
estadistica para
auditorias técnicas.

Facilita demostracion
objetiva de control del
proceso.

Ventaja del método
digital en auditorias y
mejora continua.

Cumplimiento

Fuente: Elaboracion propia
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Este analisis combinado nos llevé a la conclusion de que la refractometria digital ofrece
ventajas significativas en cuanto a repetibilidad, estabilidad del proceso, reduccion de la
variabilidad asociada al factor humano y facilidad de integracion en el sistema de gestion de
la calidad. Sin embargo, la evaluacion también destaco la necesidad de abordar aspectos
relacionados con la formacion del personal y la gestion del cambio organizacional para

asegurar una transicion controlada y sostenible.

Las conclusiones se organizaron luego en una base de datos comparativa, con un informe
técnico que formaliza la eleccion de implementar el método digital, el cual se convirtié en
un instrumento clave para estandarizar el procedimiento, desarrollar la guia técnica
correspondiente y fortalecer el sistema de gestion de la calidad, en linea con los principios

de mejora continua y toma de decisiones basada en evidencia (Ver anexo C).

4.3 Fase 3. Disefio y estandarizacion del método de medicion de grados Brix
mediante refractometria digital
La fase para un disefio se derivo de hallazgos obtenidos en fases anteriores que evidenciaron
la necesidad de formalizar un procedimiento documentado, técnicamente sélido y alienado

al Sistema Integrado de Gestion del laboratorio de Italcol.

4.3.1 Definicion de condiciones operativas y criterios de aceptacion
Para definir las caracteristicas necesarias para la precision del refractometro digital, algunas
condiciones practicas como el control de temperatura deben tener caracteristicas establecidas
(con 20°C como estandar), asi como las condiciones requeridas para medir las muestras y
calibracion, que deben realizarse periddicamente y verificarse constantemente con las

soluciones de sacarosa certificadas adecuadas, de modo que produzca una solucién mas
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precisa y linea en el rango operativo, lo cual es particularmente importante en concentrados
como la melaza que contiene solidos solubles con solubilidad entre 75 y 85° Brix. La
limpieza y el monitoreo del equipo se explican mas a fondo en términos del procedimiento
de limpieza (alcohol isopropilico y pafios sin pelusa antes y después de cada medicion), que
también se proporcionan. Por lo tanto, se requiere que la consistencia técnica de la
refractometria digital se adhiera a los valores del método tradicional en rangos de
incertidumbre definidos, lo que asegura la equivalencia metodoldgica en el momento de la

aplicacion durante el periodo de transicion.

4.3.2 Elaboracion de la guia técnica estandarizada
Para crear la guia técnica, se propuso definir el proceso establecido para la medicion
de grados Brix mediante refractometria digital de manera controlada como parte del sistema
de gestion de la calidad. Esta guia es creada en respuesta a los requisitos para un enfoque
técnicamente capaz y transparente que no solo garantizara la consistencia de los resultados,
sino que también hara que el proceso de medicion funcione sin problemas en el laboratorio

de ITALCOL Latinoamérica.

4.3.3 Disefo de formatos de registro y control
La guia fue disefiada con base en las recomendaciones del propio sistema de gestion
de calidad de la organizacién, asi como lo estandares encontrados en las normas 1SO
9001:2015 e ISO/IEC 17025:2017. Para este proposito, se incluyeron elementos bésicos
como el objetivo, el alcance del procedimiento, disposiciones generales, definiciones
técnicas necesarias para asegurar una interpretacion adecuada, procedimiento,

responsabilidades, equipos y materiales, y condiciones operativas de medicion.
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La consolidacion de esta guia permitio formalizar el proceso de medicion de grados
Brix, reducir la variabilidad operativa y facilitar la capacitacion del personal involucrado.
Asimismo, contribuy6 al fortalecimiento del sistema de gestion de la calidad, al establecer
un procedimiento estandarizado que favorece la consistencia de los resultados, la mejora

continua y el control efectivo del proceso analitico (Ver anexo D)

4.4 Fase 4. Gestion del cambio y capacitacion para la implementacion del método
de refractometria digital
La fase de implementacion, gestion del cambio y capacitacion permitié consolidar la
estandarizacion del método de medicidn de grados Brix mediante refractometria digital en el
laboratorio de calidad, integrando los aspectos técnicos, operativos y humanos necesarios
para su correcta adopcion. En esta etapa se asegurd que el procedimiento disefiado fuera
comprendido y aplicado de manera homogénea por el personal involucrado en el proceso de

medicion.

4.4.1 Identificacidn de necesidades de capacitacion y factores de resistencia al
cambio

El planteamiento de (Lewin, 1947) en su modelo de cambio organizacional que consiste
en tres etapas: abandonar viejas practicas (descongelar), gestionar nuevas formas de hacer
(cambiar) y realizar nuevos comportamientos en la cultura organizacional (recongelar),
permite identificar las practicas realizadas a lo largo de las operaciones de lItalcol,
especificamente en la etapa de ‘“descongelamiento”, permitiendo reconocer como el
sacarimetro, método ya conocido en las etapas y validado por la experiencia, mostraba
deficiencias como lo demanda el sistema de gestion, catalogdndolo como una baja

confiabilidad métrica.
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Esto lleva al diagnostico de las necesidades en las capacitaciones que parten de la antigua
practica técnica y operativa identificadas en las fases previas. Observando como el personal
de laboratorio contaba con una alta experticia en el manejo del método tradicional
(sacarimetro) pero en temas de estar familiarizados con los principios metrolégicos del
refractometro digital presentan limitaciones en la comprension del indice de refraccion,
operacion correcta del equipo, calibracion, cumplimiento de criterios y diligenciamiento de

registros.

De esta manera, los factores de resistencia a cambios en el laboratorio de Italcol responde
a combinaciones de factores técnicos, culturales y organizacionales. Esto lleva a identificar
como el método tradicional (sacarimetro) sigue arraigado generando dudas en integrar un
nuevo método (refractdmetro) que permita evaluar cual de los dos es el mas confiable, lo que
lleva a mencionar la ausencia de una guia técnica que respalde el uso del refractometro

digital.

4.4.2 Disefio del plan de gestion del cambio
Como parte de la gestion del cambio, se establecieron responsabilidades claras para
la ejecucion del método y se promovid la apropiacion del procedimiento por parte de los
analistas, reduciendo la resistencia al cambio y asegurando la continuidad operativa del
proceso de medicion. La transicion al método estandarizado se desarrollé de manera
controlada, permitiendo mantener la estabilidad del proceso y la trazabilidad de los resultados

(Ver anexo E).

4.4.3 Disefio del plan de capacitacion y seguimiento

Se llevé a cabo la capacitacion técnica del personal del laboratorio, enfocada en el
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principio de funcionamiento de la refractometria digital, el correcto manejo del equipo, la
preparacion adecuada de las muestras y la aplicacion del procedimiento operativo
estandarizado. Durante la capacitacion se reforzd la importancia del control de la
temperatura, la limpieza del equipo, el cumplimiento de los criterios de aceptacion y el
diligenciamiento adecuado de los registros, contribuyendo al fortalecimiento de la

competencia técnica del laboratorio.

Figura 10. Capacitacion y seguimiento gestion del cambio

Fuente: Elaboracién propia

Finalmente, se realizo el seguimiento al método estandarizado mediante la revision de
registros y la verificacion de su cumplimiento, lo que permiti6 identificar mejoras y realizar
ajustes para optimizar el procedimiento y fortalecer el control del proceso. Esta fase

consolido su implementacién como practica sostenible en el laboratorio de calidad.
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5. Cronograma

Fases

Mes 1 Mes 2 Mes 3 Mes 4 Mes 5
Semanas | Semanas | Semanas | Semanas | Semanas
112131411121314|1112|3|4(1|2|3|4(1(2(3 (4

Actividad 1. Revisién documental
inicial y planteamiento técnico del
proyecto (Recopilacion de
informacidn, revision bibliografica y
normativa base, revision del método
actual)

Actividad 2. Diagnostico del método
actual (hidrometria por
sacarimetro) y levantamiento del
proceso (observacion, tiempos,
puntos criticos, analisis causa-raiz)

Actividad 3. Analisis normativo y
metroldgico (ISO 9001 + ISO/IEC
17025, matriz de requisitos y brechas
del laboratorio)

Actividad 4. Evaluacion
comparativa de métodos
(hidrometria por sacarimetro vs
refractometria digital) (pruebas
controladas, registros, analisis de
resultados, conclusiones técnicas)

Actividad 5. Disefio de la guia
técnica estandarizada +
implementacion y acompafiamiento
(documento controlado, formatos,
capacitacion, estrategia de
implementacion)

Actividad 6. Ajustes finales,
revision con tutor y entrega del
documento final (edicion, coherencia
total, anexos, version final)
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6. Presupuesto
El presupuesto del proyecto contempla los recursos necesarios para ejecutar la evaluacion
comparativa y la estandarizaciéon del método de medicion de Grados Brix mediante

refractometria digital (Ver anexo F).

Para su estimacién se consideran los costos asociados a materiales e insumos, uso de
equipos, tiempo de dedicacion del personal, y requerimientos documentales y de

implementacion.

Nota importante: Debido a que el proyecto se desarrolla en una organizacién con
infraestructura y equipos disponibles (Italcol Latinoamérica), varios recursos son de tipo
“aprovechamiento interno”, por lo cual su costo puede representarse como costo estimado o

costo asumido por la empresa, segun aplique.
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7. Conclusiones
Los hallazgos del estudio ofrecen una comprension de como el disefio y la aplicacion
de una guia técnica estandarizada para la medicion de grados Brix bajo refractometria digital
representa un avance significativo en la consolidacion del sistema de gestion de la calidad

del laboratorio de Italcol Latinoamérica.

El actual proceso de medicion en el laboratorio llegé a la conclusion de que el método
convencional con sacarimetro posee limitaciones estructurales que afectan la confiabilidad
de los resultados analiticos, llevando a considerar la necesidad de una estandarizacion y

modernizacion del proceso de medicion.

La implementacion del nuevo método de medicion en refractometria digital
demuestra su adecuada alineacion con los requisitos previstos por las normas 1ISO/ IEC
17025:2017 e ISO 9001:2015 relacionados con la trazabilidad metroldgica, control de
instrumentos, validacion de métodos y la gestion documental. La matriz normativa permite
evidenciar las brechas entre el método de hidrometria por las deficiencias de formalizacién

de la estandarizacion del método de la refractometria digital.

Se propone un disefio de la guia estandarizada que representa la consolidacion
practica del analisis y el diagndstico normativo del proyecto. La elaboracion bajo los
lineamientos del Sistema integrado de Gestion de Italcol, aseguran que el procedimiento sea
reproducible, verificable y auditado, transformando el conocimiento tacito del operador en

conocimiento explicito y organizacional.

El proyecto en su plan de gestion del cambio y capacitacion disefiado, el cual logré

detectar perfectamente los factores de resistencia que en el equipo de laboratorio se
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observaban, fundamentalmente, en el apego cultural al método tradicional y la falta de
familiaridad con los principios metroldgicos del refractometro digital, proponiendo
estrategias estructuradas que garanticen una nueva transicion en el método para que se realice
de forma controlada, sostenible y coherente con los principios del sistema de gestion de la

calidad.
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8. Recomendaciones
Para que el cambio metodologico de la técnica de hidrometria por la de la
refractometria digital pueda consolidarse, seria preciso establecer un periodo formal de
transicion en el que se efectle el cambio progresivo con ambos métodos en funcionamiento
durante un periodo de al menos tres meses adicionales, una vez pasado ese periodo, se
recomienda formalizar la desactivacion del sacarimetro como método de referencia primario,

conservandose Unicamente como método de verificacion eventual.

Para determinar un plan de capacitacion técnica se recomienda gue no se limite a una
actividad puntual, sino que se instituya como un proceso continuo dentro del programa de
competencia personal del laboratorio. Para ello, se requiere una actualizacion de las matrices
de competencia técnica del personal, incluyendo como requisito el conocimiento de los
principios de la refractometria, calibracion de instrumentos y criterios de aceptacion

metroldgica.

De igual forma para la implementacion de una capacitacion se propone documentar
las lecciones aprendidas del proceso del cambio en informes internos que sirvan como
referencia para futuras mejoras, fomentando la cultura del aprendizaje organizacional y la

mejora continua dentro del SIG de Italcol.
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